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V nalogi je predstavljena pot do oznake CE z vidika proizvajalca avtomešalnikov. Oznaka 
mora biti nameščena na določene proizvode, saj izraža njihovo skladnost z bistvenimi 
zahtevami zadevnih direktiv EU in je pogoj za prodajo le-teh na trgu EGP. Prvi del naloge 
je osredotočen na teoretično in zakonodajno ozadje oznake CE, različne načine in 
pripomočke, ki so nam na voljo za doseganje skladnosti, kot so harmonizirani standardi in 
moduli, ter na splošne zakonodajne zahteve za doseganje skladnosti. V nadaljevanju sledi 
opis avtomešalnika. Poudarek je na direktivah in bistvenih zahtevah, ki se nanašajo na 
avtomešalnik. V tem delu smo pregledali stroj in njegovo tehnično dokumentacijo glede 
morebitnih neskladnosti ter izvedli potrebne meritve. Ugotovili smo, da je proizvod 
večinoma skladen z bistvenimi zahtevami direktiv, potrebne so bile le manjše 
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This thesis presents the way to the CE marking from the truck mixer manufacturer’s 
perspective. The marking has to be affixed to certain products, as it expresses their 
conformity with the essential requirements of the relevant EU directives and is a condition 
for them to be sold on the EEA market. The first part of the thesis is focused on the 
theoretical and legislative background of the CE marking, various ways and tools that are 
available to us to achieve compliance, such as harmonised standards and modules, and the 
general legislative requirements for compliance. Further is a description of the machinery 
itself. Emphasis is on the directives and essential requirements referring to it. In this part, 
we examined the machinery and its technical documentation for potential nonconformities. 
We also performed the necessary measurements. We have found that the product conforms 
to the essential requirements of the directives for the most part, only minor structural 
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Seznam uporabljenih simbolov 
Oznaka Enota Pomen 
   
a m polovična dolžina merilne površine 
b m polovična širina merilne površine 
c m višina merilne površine 
d m merilna razdalja 
K1A dB A-vrednoteni popravek zaradi hrupa v ozadju 
K2A dB A-vrednoteni popravek zaradi površine preskuševališča  
l m dimenzija referenčne škatle 
LpA dB A-vrednotena raven emisije zvočnega tlaka 
LpCpeak dB C-vrednotena konična raven zvočnega tlaka 
LWAg dB A-vrednotena zajamčena raven zvočne moči 
LWAm dB A-vrednotena izmerjena raven zvočne moči 
P kW moč 
S m
2










Seznam uporabljenih okrajšav 
Okrajšava Pomen 
  
CE Evropska skladnost (fr. Conformité Européenne) 
CEN Evropski komite za standardizacijo (angl. European Committee for 
Standardization) 
CENELEC Evropski komite za standardizacijo v elektrotehniki (angl. European 
Committee for Electrotechnical Standardization) 
EFTA Evropsko združenje za prosto trgovino 
EGP Evropski gospodarski prostor 
EGS Evropska gospodarska skupnost 
EMC elektromagnetna združljivost (angl. electromagnetic compatibility) 
EN Evropski standard (angl. European norm) 
ES Evropska skupnost 
ETSI Evropski inštitut za telekomunikacijske standarde (angl. European 
Telecommunications Standards Institute) 
EU Evropska unija 
ISO Mednarodna organizacija za standardizacijo (angl. International 
Organization for Standardization) 
NANDO priglašeni in določeni organi Novega pristopa (angl. New Approach 
Notified and Designated Organisations) 
oSIST osnutek slovenskega standarda 
prEN osnutek Evropskega standarda (angl. draft European standard) 
RS Republika Slovenija 
SIST Slovenski inštitut za standardizacijo 
SIQ Slovenski institut za kakovost in meroslovje 
TR tehnično poročilo (angl. technical report) 











1.1 Ozadje problema 
Pred prodajo v državah Evropskega gospodarskega prostora je potrebno nekatere 
proizvode, kot so na primer stroji, označiti z oznako CE. Ta oznaka sporoča, da je bila za 
proizvod izdana izjava EU o skladnosti, s katero proizvajalec zagotavlja, da proizvod 
izpolnjuje zahteve vseh zadevnih evropskih direktiv glede zagotavljanja varnosti, 
varovanja zdravja ter zaščite okolja. 
 
Glede na evropsko statistiko naj bi bilo kar 53 % strojev na trgih EU neupravičeno 
označenih z oznako CE, pri 35 % naj bi bile potrebne celo bistvene spremembe, da bi se 
pomanjkljivosti odpravilo [1]. 
 
Podjetje ITAS-CAS d.o.o., s sedežem v Kočevju, je nastalo ob razpadu nekdanjega 
podjetja ITAS leta 1990. Je v zasebnem lastništvu in zaposluje okoli sto ljudi. Prevzelo je 
ITAS-ovo tradicijo proizvodnje izdelkov s področja transporta. Glavni proizvod podjetja 
so tako avtomešalniki za beton. Podjetje je edini proizvajalec tovrstnih proizvodov v 
Sloveniji in je z njimi prisotno na trgih po celem svetu, predvsem pa v državah EGP. 
 
Avtomešalniki so namenjeni prevozu in mešanju betona med transportom. Izdelujejo se v 
obliki nadgradenj tovornjakov in polprikolic. V grobem so sestavljeni iz vrtečega se bobna, 
pogonskega dela in nosilnega ogrodja. Avtomešalniki so stroji in morajo biti v primeru 
prodaje na skupnem evropskem trgu označeni z oznako CE ter seveda skladni z zahtevami 





Namen diplomskega dela je prikazati zahteve, ki jih morajo izpolnjevati proizvodi za 
upravičeno označitev z oznako CE in preveriti ali avtomešalniki podjetja ITAS-CAS d.o.o. 




V ta namen so zastavljeni sledeči cilji: 
- predstavitev oznake CE in njenega pomena; 
- predstavitev poti, ki vodi do upravičenega označevanja proizvoda z oznako CE; 
- predstavitev pripadajoče zakonodaje s poudarkom na identifikaciji direktiv, ki se 
nanašajo na avtomešalnike; 
- predstavitev strukture in delovanja konkretnega avtomešalnika podjetja ITAS-CAS 
d.o.o.; 
- določitev načina ugotavljanja skladnosti tega avtomešalnika; 
- meritve in ugotavljanje skladnosti avtomešalnika; 
- predstavitev ugotovljenih prisotnih nevarnosti; 
- predstavitev rezultatov meritev in morebitnih neskladnosti. 
 
Pričakujemo, da večjih nepravilnosti na avtomešalniku ne bo, če pa se pojavijo, je cilj tudi, 






2 Oznaka CE in notranji trg Evropske 
unije 
2.1 Novi in stari pristop 
Osnova gospodarske krepitve Evropske unije je zagotovljen prost pretok blaga, ljudi, 
storitev in kapitala. Temu je namenjeno oblikovanje notranjega trga, saj je ta trg območje 
brez notranjih meja. Prost pretok blaga, ki je eden izmed že omenjenih štirih temeljnih 
svoboščin EU, omogoča, da se proizvod narejen ali tržen v eni izmed držav članic lahko 
prosto giblje po vsem Evropskem gospodarskem prostoru. EGP je prikazan na sliki 2.1 in 
vključuje 28 držav članic EU in tri države EFTA (Evropskega združenja za prosto 
trgovino) - Islandijo, Norveško in Lihtenštajn. To omogoča potrošnikom večjo ponudbo in 
hkrati spodbuja konkurenčnost med podjetji. Posamezna država članica mora sprejeti 
ukrepe, s katerimi zagotavlja, da so na trg in v uporabo dani le proizvodi, ki ob pravilni 
namestitvi, vzdrževanju in uporabi ne ogrožajo varnosti ali zdravja ljudi ali drugih javnih 
interesov (varstvo lastnine, varovanje okolja). Vendar ti ukrepi ne smejo zahtevati 
spreminjanja proizvodov, ali vplivati na pogoje dajanja na trg. Za delovanje prostega 
pretoka blaga je ključno, medsebojno priznavanje, tehnična harmonizacija in preprečevanje 
nastajanja novih ovir za trgovanje [2]. 
 
V ta namen je bil leta 1985 razvit nov zakonodajni koncept imenovan Novi pristop (angl. 
New Approach). Ta regulativna tehnika in strategija je vsebino tehnične zakonodaje 
omejila le na bistvene zahteve za posamezne izdelke, ki jih določajo direktive in jim 
morajo proizvodi zadostiti, tehnične podrobnosti in rešitve teh zahtev pa so prepuščene 
neobveznim harmoniziranim evropskim standardom. Direktive novega pristopa se za 
razliko od starega pristopa nanašajo na kategorije proizvodov (od igrač in pirotehnike do 
gradbenih proizvodov ter strojev) in ne več na posamezne proizvode. Teh je tako precej 
manj in veljajo za proizvode, ki se prvič pojavijo na trgu ali dajo v uporabo v EGP, proti 
plačilu ali brezplačno. Veljajo tudi za proizvode izdelane za lastno uporabo. Za določene 
proizvode, ki so predmet posameznih direktiv novega pristopa, te predpisujejo namestitev 
oznake CE. To jim omogoča prost pretok na trgu EGP in v nekaterih primerih tudi v 
Turčiji, ki ni članica EGP. Za proizvode z oznako CE se domneva, da so skladni z 
veljavnimi direktivami, ki se naje nanašajo in usklajevalno zakonodajo Evropske Unije 
glede varnosti ter varovanja zdravja in okolja, in da so bili podvrženi ustreznim postopkom 
ugotavljanja skladnosti. Zaradi te domneve se lahko proizvodi dajo v prosti promet na 
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evropskem trgu. Novi pristop omogoča industriji svobodo pri izbiri načina izpolnjevanja 
zahtev direktiv in omejuje posredovanje držav članic le na najnujnejše. Cilj je zagotoviti, 
da na trg pridejo le varni in tem direktivam skladni proizvodi ter da zakonodaja ne omejuje 




Slika 2.1: Evropski gospodarski prostor [4] 
 
Novi pristop je bil razvit zaradi neuspešnosti starega pristopa, kjer je za vsak izdelek 
obstajala ločena direktiva, ki je vsebovala zelo podrobne tehnične specifikacije. Teh 
direktiv je bilo zato veliko, okoli 700 [5]. Zakonodajo z zelo podrobnimi zahtevami so 
običajno, zaradi pomanjkanja zaupanja v gospodarske subjekte glede javne varnosti in 
zdravja, pripravljali nacionalni organi. Na nekaterih področjih so celo sami izdajali izjave o 
skladnosti. K neuspešnosti starega pristopa je največ prispevala oblika sprejemanja 
direktiv, saj je bila potrebna soglasna odobritev direktive s strani ministrskega sveta, 
kateremu je nato sledil prenos direktive v nacionalne zakonodaje. Ta proces je bil 
dolgotrajen in ni sledil tehničnemu napredku. Do razvitja novega pristopa je vodila 
predpostavka, da neupoštevanje nebistvenih zahtev ne more upravičiti omejevanja trženja 
proizvoda. Zato le-te niso potrebne v zakonodaji EU. 
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2.2 Oznaka CE 
Kot eden izmed instrumentov pri odstranitvi ovir prostega pretoka se je z novim pristopom 
pojavil predhodnik oznaki CE, imenovan »znak ES« (angl. »EC mark«), kjer ES pomeni 
Evropska Skupnost (angl. EC – European Community). Leta 1989 se je oblika znaka 
zamenjala na podobno današnji oznaki CE, s to razliko, da je bilo potrebno zraven črk CE 
dodati še številko letnice izdelave. Z Direktivo Sveta 93/68/EGS z dne 22. julija 1993 [6] 
pa se je v celotnem besedilu zadevnih direktiv novega pristopa nadomestil tudi izraz »znak 
ES« z »oznaka CE« (v angleščini »EC mark« z »CE marking«) in odstranila potreba po 
letnici izdelave. Črki CE sta kratici za Conformité Européenne, kar dobesedno pomeni 
Evropska Skladnost (angl. European Conformity), vendar pa ni nikjer v zadevni 




Slika 2.2: Oznaka CE v sedanji obliki [7] 
 
V sedanji obliki (slika 2.2), torej obstaja nespremenjena od leta 1993 in pomeni zgolj 
domnevo o skladnosti in ne dokaz. Tudi ne označuje porekla in ne pomeni, da je proizvod 
izdelan v EU, le da izpolnjuje predpisane zahteve za prodajo na trgu EGP, izdelan pa je 
lahko kjerkoli na svetu. Države članice EGP ne smejo omejevati dajanja na trg proizvodov 
z oznako CE, ne glede na poreklo proizvoda, razen če je to upravičeno na podlagi dokazov 
o neskladnosti proizvoda. Oznaka CE ni tržno orodje, se ne uporablja za tržne namene in jo 
je prepovedano namestiti na proizvode, ki jih direktive novega pristopa ne pokrivajo. Prav 
tako ni oznaka, ki bi zagotavljala ali označevala kvaliteto izdelka. 
 
Oznaka CE ne pomeni, da je proizvod pregledan in odobren s strani državnih organov, saj 
proizvod z njo označi proizvajalec ali njegov pooblaščeni zastopnik sam. Proizvajalec ima 
na voljo več modulov za zagotavljanje oziroma dokazovanje skladnosti. Predvsem manjša 
in srednja podjetja zaradi finančnih razlogov opravljajo preverjanje skladnosti sama, kjer je 
seveda to dopustno. Pri proizvodih, ki veljajo za potencialno nevarne in bi lahko pomenili 
veliko tveganje za javni interes (npr. tlačne posode, dvigala) je potrebno v ugotavljanje 
skladnosti vključiti tako imenovan priglašeni organ (angl. notified body). Za katere 
proizvode je to potrebno, je jasno opredeljeno v posameznih direktivah. Priglašeni organi 
so tehnično usposobljeni, nepristranski in zaupni. Ob vključitvi priglašenega organa mora 
biti ob oznaki CE tudi njegova identifikacijska številka. V primeru, da za ugotavljanje 
skladnosti ni potreben priglašeni organ, lahko proizvajalec sam izvede potrebne aktivnosti 
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in testiranja. V pomoč pri zagotavljanju skladnosti so mu v obeh primerih na voljo 
harmonizirani standardi. Ti standardi so sicer prostovoljni (torej njihova uporaba ni 
obvezna), so pa tesno povezani z direktivami in ponujajo tehnične rešitve za zagotavljanje 
njihovih bistvenih zahtev in zanesljiv način doseganja upravičene domneve o skladnosti 
proizvoda. Če se proizvajalec pri ugotavljanju skladnosti ne odloči za uporabo standardov 




2.3 Dobavna veriga proizvodov 
V načrtovanje, proizvodnjo, preskušanje in trženje proizvodov so vključeni različni 
gospodarski subjekti. Odvisno od vloge v procesu ima vsak svojo odgovornost, ki jo mora 
poznati. 
 
Proizvajalec je vsaka fizična ali pravna oseba, ki izdeluje proizvod ali za katero se tak 
proizvod načrtuje in, ki trži tak proizvod pod svojim imenom ali blagovno znamko [5]. 
Oznako CE mora na proizvod namestiti preden ga da na trg in po tem, ko je zaključil vse 
potrebne postopke za potrditev skladnosti z zakonodajo, ki se nanaša na ta proizvod, 
pripravil tehnično dokumentacijo ter izjavo EU o skladnosti, v kateri navede, da proizvod 
izpolnjuje vse potrebne zahteve usklajevalne zakonodaje Evropske Unije, ki se uporabljajo 
zanj. Z namestitvijo oznake na lastno odgovornost izjavlja, da je proizvod skladen z 
veljavnimi predpisanimi zahtevami in da so bile izvedene vse potrebe ocene ter s tem 
prevzame pravno odgovornost [8]. Dokaz o skladnosti proizvoda proizvajalec hrani v 
tehnični dokumentaciji, ki vsebuje vse informacije o ugotavljanju skladnosti s 
predpisanimi zahtevami, oceno tveganja, izjave EU o skladnosti proizvoda in vgrajenih 
komponent, navodila ter ostalo dokumentacijo predpisano z zadevnimi direktivami. To 
dokumentacijo predloži kot dokaz nacionalnim nadzornim organom v primeru težav. Če 
katerikoli drug gospodarski subjekt na proizvodu napravi spremembe brez dovoljenja 
proizvajalca, ali da proizvod na trg pod svojim imenom ali blagovno znamko, prevzame 
pravno odgovornost in s tem, s stališča evropske zakonodaje, postane proizvajalec. 
 
Pooblaščeni zastopnik s sedežem v EGP lahko v imenu proizvajalca na proizvod namesti 
oznako CE, vendar pa mora preskušanja za ugotovitev skladnosti zagotoviti samo 
proizvajalec. Ta jasno in v pisni obliki navede naloge, ki jih prenaša na zastopnika [8]. 
 
Uvozniki imajo nalogo, da v primeru, ko proizvajalec nima sedeža niti zastopnika v EGP, 
zagotovijo, da so proizvodi, ki jih dajo na trg skladni z ustreznimi direktivami in evropsko 
zakonodajo ter da ne predstavljajo tveganja glede varnosti. Za zagotovitev tega lahko 
preko tretje osebe izvajajo dodatne nadzorne postopke ali preskuse. V primeru težav so 
dolžni sodelovati z nacionalnimi organi, zato morajo imeti splošno znanje o direktivah, ki 
se nanašajo na proizvode ki jih uvažajo, imeti morajo tudi pisno zagotovilo proizvajalca, 
da bodo imeli v primeru težav dostop do potrebne dokumentacije in da jo predložijo 
nacionalnim organom, če le-ti to zahtevajo, ter poskrbeti da je možno kadar koli stopiti v 
stik s proizvajalcem [8]. 
 
Distributerji zagotavljajo dostopnost proizvoda na trgu. Previdni morajo biti, da pri 
ravnanju s proizvodom nanj ne vplivajo tako, da bi to pomenilo prenehanje njegove 
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skladnosti. Prepoznati morajo proizvode, ki niso skladni, imeti osnovno znanje zakonodaje, 
vedeti morajo za katere proizvode je zahtevana oznaka CE in za katere ne in katera 
dokumentacijo mora spremljati označene proizvode. V primeru nevšečnosti so dolžni 
nacionalnim organom prikazati, da so ravnali skrbno in razpolagati z ustreznimi dokazili 
proizvajalca ali uvoznika, da so bili izvedeni vsi potrebni ukrepi [8]. 
 
 
2.4 Pot do oznake CE 
Za namestitev oznake CE in doseganje skladnosti proizvoda, mora proizvajalec slediti 
naslednjim šestim korakom, ki so shematsko prikazani tudi na sliki 2.3 [8, 9]: 
 
1. Korak – ugotoviti, katera direktiva ali več njih ter kateri harmonizirani standardi 
veljajo za njihov proizvod 
 
Oznaka CE ni obvezna za vse proizvode, je pa obvezna za veliko število le-teh. 
Proizvajalec mora sprva ugotoviti, če je obvezna za njegov proizvod. Trenutno 
obstaja več veljavnih direktiv, ki določajo vrste proizvodov, za katere je oznaka CE 
obvezna. 
 
2. Korak – preveriti, ali proizvod izpolnjuje posebne zahteve za proizvod 
 
Proizvajalec mora zagotoviti, da njegov proizvod izpolnjuje vse bistvene zahteve 
ustrezne zakonodaje EU.  
 
3. Korak – ugotoviti, ali je potrebno neodvisno ugotavljanje skladnosti s strani 
priglašenega organa 
 
Pri nekaterih proizvodih mora biti v postopek ugotavljanja skladnosti za pridobitev 
pravice označevanja z oznako CE vključen priglašeni organ za ugotavljanje 
skladnosti. Ti organi so določeni s strani nacionalnih organov in so uradno 
»priglašeni« Evropski komisiji. Podatki o njih so navedeni v podatkovni zbirki 
NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations). 
 
4. Korak – preskusiti proizvod in preverimo njegovo skladnost 
 
Kadar proizvoda ne preverja priglašeni organ, je preskušanje proizvoda in 
preverjanje njegove skladnosti z veljavno zakonodajo EU obveznost proizvajalca. 
Del tega postopka je tudi ugotavljanje in ocenjevanje možnih tveganj pri uporabi, 
tako imenovana ocena tveganja. Bistvene zahteve iz predpisanih direktiv je najlažje 
izpolniti z uporabo veljavnih harmoniziranih evropskih standardov. 
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5. Korak – sestaviti zahtevano tehnično dokumentacijo in omogočiti dostop do nje 
 
Za proizvod mora proizvajalec izdelati tehnično dokumentacijo, ki jo zahtevajo 
predpisane direktive. Vsebovati mora vse dokumente, ki dokazujejo, da je proizvod 
v skladu z veljavnimi tehničnimi zahtevami in mora biti skupaj z izjavo EU o 
skladnosti na zahtevo predložena ustreznim nacionalnim organom. 
 
6. Korak – namestiti oznako CE na proizvod in sestaviti izjavo EU o skladnosti 
 
Nazadnje se na proizvod ali njegovo tablico s podatki, v predpisani obliki, vidno, 
čitljivo in neizbrisljivo, pritrdi oznaka CE, to stori proizvajalec ali njegov 
pooblaščeni zastopnik znotraj EGP in Turčije, ki tudi pripravi in podpiše izjavo EU 
o skladnosti. Kadar je bil v proces ugotavljanja skladnosti vključen priglašeni 
organ, se poleg oznake da tudi njegovo identifikacijsko številko. Po tem koraku je 




Slika 2.3: Šest korakov do oznake CE [8] 
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2.5 Iskanje ustreznih predpisov 
Evropskih direktiv novega pristopa je trenutno 25 [10] in se med sabo prekrivajo in 
dopolnjujejo. Na primer, Direktiva o elektromagnetni združljivosti [11] zajema pojave, ki 
niso zajeti v Direktivi o nizkonapetostni opremi [12]. Ta pa se z Direktivo o strojih 
prekriva in z uporabo Direktive o strojih, ne rabimo Direktive o nizkonapetostni opremi 
[13]. Direktive niso podrobne tehnične specifikacije, ampak le opis nevarnosti, ki se jim je 
treba izogniti. V njih so navedene tudi zahteve po vključevanju priglašenih organov in 
uporaba modulov, predpisujejo vsebino tehničnih map in izjav o skladnosti, vsebujejo 
navodila o namestitvi oznake CE in drugih obveznih oznak (npr. oznake zajamčene ravni 
zvočne moči) ter sezname harmoniziranih standardov. Te direktive veljajo za nove ali 
prenovljene proizvode iz držav članic, kot za nove in rabljene proizvode uvožene iz tretjih 
držav. 
 
Evropska komisija pripravi osnutek direktive, ki ga nato Evropski parlament in Svet 
Evrope potrdita ali zavrneta [14]. Direktive se počasi, vendar redno spreminjajo, 
dopolnjujejo, so razveljavljene in zamenjane ali pa celo združene. Kot je razvidno iz 
preglednice v prilogi A, so nekatere direktive izšle nedavno in so nadomestile starejše, 
nekatere pa so bile sprejete že pred desetletji in so samo vsakih nekaj let dopolnjene s 
spremembami. Izdane so v vseh 24-ih uradnih jezikih Evropske Unije. Predpisujejo cilje, 
ki jih morajo države članice doseči, vsaka država pa sama sprejme svoje predpise, kako bo 
te cilje dosegla. Nekatere direktive so bile v zadnjih letih nadomeščene, oziroma bodo 
nadomeščene z uredbami. Uredba je pravno zavezujoč akt in se od direktive razlikuje v 
tem, da postane v vseh državah članicah pravnomočna sočasno in se mora uporabljati v 
celoti, direktiva pa mora biti vsebinsko prenesena v zakonodajo posamezne države članice 
[15]. Zadnje direktive so bile posodobljene z novimi direktivami leta 2014. Vse direktive 
posodobljene po tem letu pa so bile nadomeščene z uredbami. Na primer, Direktiva o 
približevanju zakonodaj držav članic v zvezi z osebno zaščitno opremo (89/686/EGS) je 
veljala do 20. aprila 2018, od 21. pa velja Uredba (EU) 2016/425 o osebni varovalni 
opremi in razveljavitvi Direktive Sveta 89/686/EGS. Ali se bo ta trend nadaljeval v 
prihodnosti in bodo vse direktive zamenjane z uredbami ne moremo potrditi. 
 
Kot vsi pravni akti EU imajo tudi direktive svoje oznake, na primer, Direktiva o varnosti 
igrač ima oznako 2009/48/ES. Prva številka pomeni leto izdaje, druga številka je 
sekvenčna številka dokumenta, tretja pa je kratica področja in je pogojena z jezikom 
direktive [16]. Kot je razvidno iz priloge A, so se kratice skozi leta spreminjale. Starejše 
direktive imajo še dvomestno letnico in kratico EGS, ki označuje Evropsko gospodarsko 
skupnost. Z integracijo EGS v EU se je ta preimenovala v Evropsko skupnost, zato imajo 
direktive po novembru 1993 kratico ES. Po decembru 2009, ko je bila ES absorbirana v 
širši okvir EU in je s tem prenehala obstajati, pa je kratica EU. Direktive izdane po 
januarju 2015 pa imajo že nove oznake. Nova oznaka je vidna pri Uredbi (EU) 2016/424 o 
žičniških napravah in razveljavitvi Direktive 2000/9/ES. Pomen oznak je enak, le vrsti red 
in format zapisa je spremenjen. 
 
V Republiki Sloveniji so direktive prenesene in vpeljane v pravni red v obliki pravilnikov 
in uredb, ki so objavljeni v uradnem listu RS, razen v primeru uredb, ki niso prenesene v 
pravi red države, vendar so uporabljane na evropski ravni. V prilogi A je razvidno, da je 
več direktiv, ki so si tematsko podobne, združeno pod en pravilnik (Pravilnik o 
medicinskih pripomočkih povzema besedila treh direktiv iz področja medicine). Države 
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članice v svoji zakonodaji ne smejo ohraniti ali pa uvesti ostrejših niti milejših ukrepov, 
kot so predpisani v direktivah. V sodnih primerih vedno velja nacionalna zakonodaja. 
 
Pravno podlago za prenos direktiv novega pristopa v obliki pravilnikov in odredb v 
zakonodajo RS daje Zakon o tehničnih zahtevah za proizvode in o ugotavljanju skladnosti 
(ZTZPUS-1). Zakon o splošni varnosti proizvodov (ZSVP-1) pa opredeljuje pogoje za 
zagotavljanje splošne varnosti vseh proizvodov na trgu in se uporablja predvsem za 
proizvode, ki niso predmet posebnih tehničnih predpisov (npr. direktiv novega pristopa). 
 
V prilogi A so navedene trenutne direktive in uredbe novega pristopa ter pravilniki in 
uredbe RS, ki sovpadajo z njimi. Direktive so navedene po vrsti, tako kot so na spletni 
strani Evropske komisije [10]. 
 
 
2.6 Harmonizirani standardi 
Za doseganje bistvenih zahtev predpisanih v direktivah so nam v pomoč harmonizirani 
standardi. To so evropski standardi (EN), ki so jih pripravile in sprejele evropske 
organizacije za standardizacijo (CEN - Evropski komite za standardizacijo, CENELEC - 
Evropski komite za standardizacijo v elektrotehniki ali ETSI - Evropski inštitut za 
telekomunikacijske standarde), po naročilu Evropske komisije in Sekretariata EFTA [17]. 
Namenjeni so podpori direktivam, temeljijo na bistvenih zahtevah, ki jih le-te predpisujejo 
in ponujajo tehnične rešitve zanje. V primerih nekaterih direktiv je standardov tudi več sto, 
saj posamezni standard večinoma pokriva le del bistvenih zahtev direktive. 
 
 
 Uporaba harmoniziranih standardov 2.6.1
Uporaba teh standardov pri postopku ugotavljanja skladnosti ustvarja domnevo o 
skladnosti, pod pogojem, da so bili uporabljeni harmonizirani standardi že objavljeni v 
Uradnem listu Evropske unije in so tudi bili preneseni v nacionalno standardizacijo. Ni 
nujno, da so bili preneseni v vseh državah članicah, saj morajo biti preneseni dobesedno, v 
identični obliki in na enoten način, besedilo je lahko le prevedeno. Zato lahko proizvajalec 
uporabi odgovarjajoče nacionalne harmonizirane standarde iz katerekoli države članice [3]. 
Ob prenosu v nacionalno standardizacijo morajo biti vsi ostali sporni nacionalni standardi 
v določenem roku umaknjeni. V slovensko standardizacijo jih privzema SIST – Slovenski 
inštitut za standardizacijo, ob tem dobi standard pred številko in naslov oznako nacionalne 
standardizacije (standard EN ISO 12100:2010 je prenesen v slovensko standardizacijo kot 
SIST EN ISO 12100:2011). Seznami harmoniziranih standardov so objavljeni direktno na 
spletnih straneh pristojnih ministrstev RS. Nekateri so prevedeni v slovenščino, veliko pa 
jih je na voljo le v tujih jezikih (angleščini, nemščini, francoščini). To je dopustno, saj niso 
del zakonodaje [2]. 
 
V primeru, da proizvajalec uporabi tak standard le delno, ga ne uporabi, uporabi osnutek 
standarda (z oznako prEN oziroma v slovenski standardizaciji oSIST prEN) ali pa uporabi 
standard, ki ni harmoniziran, domneve o skladnosti ne ustvarja in mora za zadostitev 
bistvenih zahtev uporabiti druge ustrezne tehnične rešitve ter jasno dokumentirati vse 
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ukrepe in utemeljiti njihovo ustreznost, da zagotovi dokaz o skladnosti z bistvenimi 
varnostnimi in zdravstvenimi zahtevami. Skladnost proizvodov je zato navadno najlažje in 
najbolj enostavno zagotoviti z uporabo harmoniziranih standardov. 
 
Sprememba harmoniziranega standarda ali nadomestitev z novim povzroči prenehanje 
domneve o skladnosti za proizvode narejene po njem. V tem primeru je potrebno preveriti, 
kako ta sprememba vpliva na izpolnjevanje bistvenih zahtev. Nato se lahko uporabi nov 
standard ali pa se dokaže izpolnjevanje bistvenih zahtev drugače. Domneva o skladnosti z 
neveljavnim standardom se ohrani v primeru, da se na ta standard ali del njega sklicuje 
harmonizirani standard, saj s tem postanejo specifikacije navedenega standarda del 
harmoniziranega standarda. Hkrati pa uporaba najnovejše različice tega standarda tudi 
ustvarja domnevo o skladnosti [18]. 
 
Standardi so zaščiteno avtorsko delo, ki niso na voljo brezplačno, njihov nakup je možen 
prek standardizacijskih organov v elektronski ali natisnjeni obliki. 
 
 
 Harmonizirani standardi Direktive o strojih 2.6.2
(2006/42/ES) 
V primeru direktiv, ki pokrivajo zelo obsežno področje proizvodov, kot so na primer stroji, 
je harmoniziranih standardov lahko več sto. Direktiva o strojih deli harmonizirane 
standarde na tri različne tipe [18, 19]. Ti tipi so značilni za standardizacijo strojev in imajo 
pri drugih direktivah različen pomen. 
- Standardi tipa A opredeljujejo osnovne pojme, načela načrtovanja, splošne vidike in 
terminologijo za vse kategorije strojev. Z njihovo uporabo se zagotovi osnovi okvir za 
pravilno uporabo Direktive, ampak ne zadoščajo za zagotovitev skladnosti z ustreznimi 
bistvenimi zahtevami Direktive, če se uporabijo sami, in tako ne omogočajo popolne 
domneve o skladnosti. Trenutno je tak standard samo eden, SIST EN ISO 12100:2011 
(Varnost strojev – Splošna načela načrtovanja – Ocena tveganja in zmanjšanje 
tveganja). 
- Standardi tipa B obravnavajo posebne vidike varnosti strojev ali posebne vrste varoval 
in se lahko uporabljajo pri različnih vrstah strojev. Uporaba teh standardov pomeni 
domnevo o skladnosti z bistvenimi zdravstvenimi in varnostnimi zahtevami Direktive o 
strojih, kadar proizvajalčeva ocena tveganja dokazuje, da je opredeljena tehnična rešitev 
ustrezna za kategorijo zadevnega stroja. Delijo se na tip B1 in B2. Standardi tipa B1 
obravnavajo posamezne varnostne vidike (npr. varnostne razdalje), standardi tipa B2 pa 
varnostne naprave (npr. dvoročno krmiljenje). 
- Standardi tipa C podrobno določajo specifikacije za posamezne kategorije strojev 
(npr. stroji za gradnjo cest). Ti standardi se lahko sklicujejo na standarde tipa A ali B, 
kadar pa pride do odstopanj z varnostnega vidika stroja med standardom tipa C in 
standardom tipa A ali B, imajo specifikacije tipa C prednost. Uporaba teh standardov na 
podlagi ocene tveganja pomeni domnevo o skladnosti. 
 
Domnevo o skladnosti je najlažje določiti, če nam je na voljo standard tipa C, saj vključuje 
vse tehnične značilnosti za izpolnjevanje bistvenih zahtev za to kategorijo stroja. V 
primeru avtomešalnika tak standard še ne obstaja, zato je potrebno hkrati uporabiti 
standard tipa A in več standardov tipov B1 in B2, ki pokrivajo varnostne zahteve direktiv 
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(npr. standard o varnostnih razdaljah, ki preprečujejo doseg nevarnih območij z zgornjimi 
in spodnjimi udi, in o stalnih dostopih do strojev). V pomoč so nam tudi Dodatki Z (angl. 




2.7 Ugotavljanje skladnosti 
Postopek, s katerim proizvajalec dokaže, da so bile izpolnjene določene zahteve iz ustrezne 
zakonodaje v zvezi s proizvodom danim na trg, se imenuje ugotavljanje skladnosti. Za 
postopek ugotavljanja skladnosti je odgovoren proizvajalec, tudi če sklene pogodbe s 
podizvajalci za zasnovo ali proizvodnjo. Ugotavljanje skladnosti ni enako kot nadzor trga, 
ki vključuje nadzor s strani nacionalnih organov za nadzor trga po tem, ko je bil proizvod 
dan na trg. Obe metodi se dopolnjujeta in sta potrebni za nemoteno delovanje notranjega 
trga in zagotavljanje varstva zadevnih javnih interesov [5]. 
 
Postopki za ugotavljanje skladnosti so sestavljeni iz enega ali dveh modulov za 
ugotavljanje skladnosti. Skladnost proizvodov se ugotavlja v fazah zasnove in proizvodnje, 
postopek ugotavljanja skladnosti zato zajema obe fazi. Modul ugotavljanja skladnosti pa 
lahko zajema eno ali drugo od teh faz (postopek ugotavljanja skladnosti sestavljen iz dveh 
modulov), ali obe fazi (postopek ugotavljanja skladnosti sestavljen iz enega modula). S 
pravnega vidika so postopki skladnosti enakopravni, glede metod pa s tehničnega vidika 
niso povsem enaki. Njihov namen uporabe v področni zakonodaji je zagotavljanje visoke 
ravni zaupanja glede skladnosti proizvodov z ustreznimi bistvenimi zahtevami. Namen 
modulov je dopuščati le omejeno število mogočih postopkov. Njihov izbor mora biti kljub 
temu dovolj raznovrsten, da se lahko uporablja za najširši mogoči razpon zadevnih 
proizvodov. 
 
Proizvajalec je odgovoren za ugotavljanje skladnosti ne glede na to, ali zakonodaja določa 
sodelovanje priglašenega organa ali ne. Le-ta mora biti kot tretja oseba vključen v 
postopku ugotavljanja skladnosti, če to zahteva ustrezna zakonodaja. Glede udeležencev v 
procesu ugotavljanja skladnosti obstajajo tri možnosti: 
- V proces je vključen samo proizvajalec, brez priglašenega organa. V tem primeru je 
proizvajalčeva naloga, da opravi vsa potrebna preverjanja skladnosti, izdela tehnično 
dokumentacijo in zagotovi skladnost proizvodnega procesa. Če po mnenju 
zakonodajalca proizvajalčeva izjava o skladnosti s priloženo tehnično dokumentacijo 
zadostuje za zagotavljanje skladnosti zadevnih proizvodov z ustreznimi zahtevami 
zakonodaje, je to dovolj. 
- Pri procesu ugotavljanja skladnosti sodeluje akreditirani notranji organ, ki je del 
proizvajalčeve organizacije. Ta organ mora biti neodvisen od vseh subjektov, ki se 
ukvarjajo z gospodarstvom, zasnovo in proizvodnjo, ter ne sme izvajati nobenih drugih 
aktivnosti razen ugotavljanja skladnosti. 
- Kadar je z zakonodajo predpisano, mora biti v proces ugotavljanja skladnosti vključen 
priglašeni organ za ugotavljanje skladnosti. Ta mora biti neodvisen od organizacije ali 
proizvodov, katerih skladnost ugotavlja, ne sme imeti uporabniških ali drugih interesov 
v zvezi z ocenjevanimi proizvodi, torej mora biti nepristranski. 
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Za priglasitev tretjih organov za ugotavljanje skladnosti so odgovorne države članice. 
Priglašeni organi so v pristojnosti držav članic. Te za organe menijo, da so strokovno 
usposobljeni za ugotavljanje skladnosti proizvodov z zahtevami usklajevalne zakonodaje 
EU. Akreditirani notranji organi ne morejo biti priglašeni, lahko pa z akreditacijo dokažejo 
enako strokovno usposobljenost kot priglašeni organi. Za obe vrsti organov morajo države 
članice zagotoviti, da ti vseskozi ohranjajo svojo strokovno usposobljenost. 
 
V postopku ugotavljana skladnosti so torej vključeni naslednji subjekti: 
- Zakonodajalec, ki določi pravne zahteve, ki jih morajo izpolnjevati proizvodi. 
- Proizvajalec, ki načrtuje, proizvede in preskusi proizvod ali naroči zasnovo, proizvodnjo 
in preskus proizvoda. Izvede vse ukrepe za zagotavljanje skladnosti proizvodov in 
pripravi tehnično dokumentacijo, pripravi izjavo EU o skladnosti ter na proizvod 
namesti oznako CE in v primeru sodelovanja priglašenega organa še njegovo številko, 
če to zahteva zakonodaja. 
- Organ za ugotavljanje skladnosti (notranji ali zunanji), ki opravi preverjanje in 
ocenjevanje, če tako določa zakonodaja ter izda certifikat ali dokazilo o skladnosti, kot 
to zahteva veljavna zakonodaja. 
 
Za skladnost proizvodov z ustreznimi zahtevami veljavne zakonodaje je vedno pravno 
odgovoren proizvajalec. Gospodarski subjekt, ki da proizvod na trg pod svojim imenom ali 
blagovno znamko, prevzame popolno odgovornost za skladnost proizvoda in za namene 
usklajevalne zakonodaje EU postane proizvajalec, čeprav to ni in je ugotavljanje skladnosti 
opravil nekdo drug. Tak subjekt mora imeti vso dokumentacijo in certifikate potrebne za 
dokaz skladnosti, ni pa nujno, da so izdani na njegovo ime. 
 
Organ za ugotavljanje skladnosti mora biti ocenjen v skladu z vsemi zahtevami za različne 
module, za katere želi ponuditi storitve. Ponuditi jih mora za najmanj en modul izmed 
tistih, ki so določeni v usklajevalnem aktu EU in prevzeti odgovornost za celoten modul. 
 
 
2.8 Moduli za ugotavljanje skladnosti 
Moduli za ugotavljanje skladnosti so sestavni del postopkov za ugotavljanja skladnosti, 
vsako ugotavljanje skladnosti proizvoda sledi vsaj enemu modulu. Določajo različne 
pristope in obveznosti proizvajalcev ter stopnjo vključenosti organov za ugotavljanje 
skladnosti (akreditiranih in priglašenih). Kadar za en proizvod velja več direktiv novega 
pristopa, je lahko za doseganje skladnosti z vsako posebej uporabljen različen modul (npr. 
za Direktivo o strojih uporabimo modul A, za Direktivo o emisiji hrupa pa modul G). 
Nekatere direktive dajejo prosto izbiro med moduli, nekatere pa predpisujejo, kateri modul 
mora biti uporabljen za določene vrste proizvodov. 
 
Modulov je v osnovi osem in so poimenovani s črkami od A do H. Več modulov ima še 
svoje različice, ki so poimenovane s črko modula in dodano številko. Teh različic je tudi 
osem in omogočajo zagotovitev ustrezne ravni varnosti za proizvode, ki pomenijo višjo 
raven tveganja, brez potrebe, da se uporabi zahtevnejši modul. Namen tega je čim bolj 
razbremeniti proizvajalce [5]. 
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Večina modulov in njihovih različic je namenjena uporabi z drugim modulom. Z 
medsebojnim kombiniranjem modulov in njihovih različic na različne načine, dobimo 
popolne postopke za ugotavljanje skladnosti. Nanašajo se na fazo načrtovanja proizvoda, 
fazo proizvodnje, ali pa na obe fazi. Moduli A, G in H in njihove različice so celoviti in 
zajemajo obe fazi, načrtovanje in proizvodnjo. Moduli C z različicama, D, E in F zajemajo 
le fazo proizvodnje, zato mora biti za fazo načrtovanja proizvoda (in le v tej fazi) 
uporabljen modul B. Različice D1, E1 in F1 tudi zajemajo obe fazi, uporabljajo se za 
proizvode, ki imajo enostavno zasnovo, hkrati pa zapleteno proizvodnjo. Imajo prednostne 
lastnosti modulov D, E in F, brez potrebe po modulu B pred njimi. 
 
Moduli in njihove različice so določeni v Sklepu št. 768/2008/ES [20]. Podrobneje so 
prikazani in opisani v preglednici v prilogi B, ki je vzeta iz Modrega vodnika [5]. Slika 2.4 
pa shematsko prikazuje, katere faze pokriva posamezen modul in kateri moduli se 




Slika 2.4: Moduli zagotavljanja skladnosti 
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 Notranja kontrola proizvodnje 2.8.1
Modul A je dvofazni postopek ugotavljanja skladnosti. Proizvajalec se zanj odloči kadar so 
njegovi proizvodi nezahtevni, z enostavnim mehanizmom zasnove in proizvodnje ter lahko 
sam opravi vsa preverjanja za zagotovitev skladnosti teh proizvodov, brez potrebe po 
sodelovanju priglašenega organa. Za dokazovanje skladnosti mora proizvajalec sestaviti in 
hraniti podrobno tehnično dokumentacijo, s katero dokaže, da proizvod izpolnjuje vse 
bistvene zahteve vseh zadevnih direktiv. 
 
Različici A1 in A2 temeljita na notranji kontroli proizvodnje z dodatnimi nadzorovanimi 
preskusi proizvodov, ki se lahko osredotočajo na posebne vidike proizvoda, ali pa na 
naključno izbrane časovne presledke preskusov. Te proizvajalec sam ne more izvesti, zato 
jih namesto njega izvede notranji akreditirani ali priglašeni organ. Dovoljujejo 
zagotavljanje skladnosti z uporabo notranjega akreditiranega organa le v primeru, da ima 
proizvajalec dobro opremljene preskusne prostore in znanje ter izkušnje za preskušanje 
svojih proizvodov (večinoma novih, inovativnih in zahtevnih proizvodov) [5]. 
 
 
 EU-pregled tipa in preverjanje enote 2.8.2
Postopek ugotavljanja skladnosti lahko v nekaterih primerih, kot so množična proizvodnja 
na podlagi vzorca in proizvodi z zahtevno zasnovo ali visokim tveganjem za neskladnost, 
poteka v dveh korakih in je sestavljen iz dveh modulov [5]. Prvi izmed teh modulov je 
vedno modul B, tako imenovani EU-pregled tipa, ki pomeni pregled vzorca posameznega 
modela ali tipa. Najprej se opravi pregled skladnosti vzorca z ustreznimi pravnimi 
zahtevami na podlagi modula B, nato pa ugotavljanje skladnosti proizvodov glede na 
odobreni EU-tip na podlagi modulov C, C1, C2, D, E in F. Modul C je skladnost z 
pregledanim vzorcem tipa iz modula B in se uporabi, ko lahko proizvajalec sam opravi vsa 
preverjanja za zagotovitev skladnosti v proizvodni fazi, brez priglašenega organa, za vse 
ostale pa mora biti zraven priglašeni organ. Za C1 in C2 veljajo enako pogoji kot za A1 in 
A2 iz prejšnjega podpoglavja. 
 
Ta način je učinkovitejši v primerjavi s tradicionalnim preverjanjem skladnosti proizvodov 
neposredno s pravnimi zahtevami, hkrati pa se zmanjšajo tudi stroški in breme. Odobritev 
tipa se opravi le enkrat za določen vzorec, potem je potrebno le preveriti, da bodo 
proizvodi dani na trg skladni z odobrenim tipom. 
 
Priglašeni organ, ki sodeluje pri ugotavljanju skladnosti modula B, ni nujno isti kot pri 
modulu, ki sledi modulu B. Tudi ni nujno, da je oseba, ki je pridobila certifikat o EU-
pregledu tipa ista oseba, ki izvaja modul na drugem koraku. Vendar pa navedeni 
proizvajalec prevzame vso odgovornost o skladnosti proizvoda, v zasnovi in proizvodnji. 
Imeti mora oba certifikata, tudi če je bil EU-pregled tipa narejen pod drugim imenom, ter 
poznati celotno zgodovino proizvoda. 
 
Kadar se EU-pregled tipa ne izvaja, je ugotavljanje skladnosti sestavljeno iz enega 
dvofaznega modula, ki zajema zasnovo in proizvodnjo. 
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Za preverjanje enote se uporablja modul G, ki pomeni kontrolo vsakega posameznega 
proizvoda in je primeren za majhne serije proizvodov. 
 
 
 Zagotavljanje kakovosti 2.8.3
Moduli D, E in H ter njihove različice D1, E1 in H1 temeljijo na metodah zagotavljanja 
kakovosti [5] in s tem ustvarjajo povezavo med zakonodajo in prostovoljnim sistemom 
zagotavljanja kakovosti [2]. To je v pomoč proizvajalcem, ki želijo sočasno izpolniti 
zahteve direktiv in pričakovanja potrošnikov glede kakovosti. Izhajajo iz standardov EN 
ISO 9000 (Sistemi vodenja kakovosti – osnove in slovar) in EN ISO 9001 (Sistemi vodenja 
kakovosti – zahteve) ter predstavljajo odobren sistem kakovosti, ki ga ima proizvajalec 
možnost uporabljati za dokazovanje skladnosti z bistvenimi zahtevami veljavne 
zakonodaje. Proizvajalec mora zagotoviti, da se sistem kakovosti izvaja in uporablja tako, 
da zagotavlja popolno skladnost svojih proizvodov z zadevno zakonodajo. Vendar pa tu 
kakovost ne pomeni kvalitete z vidika potrošnika, temveč stalno kakovosti, ki 
zagotavljanja, da so si proizvodi enaki in skladni.  
 
Skladnost s standardoma ustvarja domnevo o skladnosti z ustreznimi moduli glede na 
določbe v modulih, ki jih ta standarda zajemata. Za skladnost s temi moduli lahko 
proizvajalec poleg modulov, ki temeljijo na standardu EN ISO 9001, uporabi tudi druge 
modele sistema kakovosti. 
 
Proizvajalec mora ob uporabi sistema kakovosti obravnavati vse določbe, še posebej mora 
paziti, da cilji, načrtovanje in priročnik kakovosti v celoti upoštevajo cilj zagotovitve 
proizvodov, ki so skladni z bistvenimi zahtevami; opredeliti in dokumentirati mora 
bistvene zahteve, pomembne za proizvod in harmonizirane standarde ali druge tehnične 
rešitve za zagotavljanje izpolnjevanja teh bistvenih zahtev; ti standardi in tehnične rešitve 
morajo biti sestavni del zasnove in sredstvo za preverjanje izpolnjevanja omenjenih zahtev; 
skladnost proizvodov z opredeljenimi zahtevami morajo zagotavljati ukrepi za nadzor 
proizvodnje; zapisi o kakovosti (poročila o inšpekcijskih pregledih in o strokovni 
usposobljenosti osebja, podatki o preskusih, o umerjanju) morajo biti ustrezni in zagotoviti 
izpolnjevanje veljavnih bistvenih zahtev [5]. 
 
Modula D in E se nanašata na zagotavljanje kakovosti in se uporabljata, ko se zahteva, da 
proizvode med proizvodnim procesom nadzoruje priglašeni organ. Modul D vključuje 
sistem zagotavljanja kakovosti, modul E pa je najprimernejši pri enostavni proizvodnji. 
Takrat se sistem kakovosti lahko osredotoči le na preskušanje končnega proizvoda, brez 
faze izdelave. 
 
Modul H je za zahtevne primere sistema popolnega zagotavljanja kakovosti, ki vključuje 
obe fazi. Njegova različica H1 se uporabi v zahtevnih primerih, kadar proizvajalec upravlja 
sistem celovitega zagotavljanja kakovosti, vseeno pa mora priglašeni organ preveriti 
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2.9 Priglašeni organi 
Pri koraku ugotavljanju skladnosti proizvoda mora, če to zahteva določena direktiva, 
(oziroma modul) ali če proizvajalec nima primerne opreme za izvedbo meritev, sodelovati 
priglašeni organ. To so neodvisne institucije (tretje osebe) za opravljanje določenih 
postopkov ugotavljanja skladnosti glede zahtev direktiv novega pristopa. Dejavnosti 
priglašenih organov vključujejo umerjanje, preskušanje, certificiranje in kontrolo. 
Pooblaščeni so s strani države članice in priglašeni Evropski komisiji. 
 
Specializirani so lahko le za posamezne direktive, ali pa pokrivajo več njih. Sedež morajo 
imeti na ozemlju članice, ki ga je priglasila, vendar lahko ponujajo storitve kateremukoli 
gospodarskemu subjektu ustanovljenemu v EU ali izven [5]. Proizvajalec za ugotavljanje 
skladnosti lahko tako prostovoljno izbere priglašeni organ iz katerekoli države članice. Ko 
začne postopek preverjanja skladnosti, mora pri izbranem organu postopek v celoti 
končati. Organa torej med postopkom ne sme menjati, tudi v primeru neizpolnjevanja 
bistvenih zahtev in posledični neskladnosti proizvoda. Tak proizvod mora proizvajalec 
ustrezno popraviti ali dopolniti. Tako je preprečeno, da bi proizvajalci prek uporabe 
različnih priglašenih organov na trg dali neustrezen proizvod. Do menjave organa lahko 
pride v primeru, ko je potrebno ponovno sodelovanje priglašenega organa, po že 
predhodno uspešno opravljenem postopku zagotavljanja skladnosti, kot je na primer 
spremembe proizvoda ali uporabe novega standarda. Ob uporabi predhodno uporabljenega 
organa se ta postopek nadaljuje, ob uporabi novega pa se začne od začetka [3]. 
 
Priglašeni organ lahko sodeluje v fazi načrtovanja, proizvodnje ali pa v obeh, odvisno od 
uporabljenih modulov ugotavljanja skladnosti. Če sodeluje v proizvodni fazi, mora biti na 
proizvodu zraven oznake CE tudi njegova štirimestna identifikacijska številka. To številko 
vsakemu organu ob priglasitvi dodeli Evropska komisija [3]. 
 
Seznam priglašenih organov, njihovih identifikacijskih številk ter priglašenih nalog je 
objavljen v Uradnem listu Evropske unije. Podatki o priglašenih organih za vsako državo 
članico so navedeni v podatkovni zbirki NANDO [21]. V Sloveniji je trenutno 23 
priglašenih organov. Večina jih pokriva le eno ali dve direktivi novega pristopa (npr. 
Poklicna gasilska enota Celje, Institut za varilstvo), nekateri pa tudi več (SIQ – 9 direktiv). 
 
 
2.10 Ocena in zmanjševanje tveganja 
Del postopka ugotavljanja skladnosti proizvoda z zakonodajo EU je tudi izvedba ocene 
tveganja, ki jo predpisuje več direktiv novega pristopa (o strojih, tlačnih posodah, igračah 
itd.) in tudi nekateri harmonizirani standardi teh direktiv. Je zaporedje logičnih korakov, s 
katerimi se sistematično izvede analiza in vrednotenje tveganj proizvoda. Namenjena je 
prepoznavanju nevarnosti, povezanih z uporabo proizvoda in ocenitvi tveganja, ki ga te 
predstavljajo. Ko te nevarnosti prepoznamo, lahko opredelimo in uporabimo ustrezne, 
bistvene zdravstvene in varnostne zahteve za proizvod ter določimo ustrezne ukrepe za 
zmanjšanje tveganj, ki jih te nevarnosti predstavljajo. Proizvod mora biti nato načrtovan in 
izdelan ob upoštevanju ocene tveganja, tako da ne bo ogrožal zdravja in varnost ljudi ter 
javnega interesa [22]. 
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Je timsko delo, ki ga mora opraviti in zagotoviti proizvajalec sam, njegov pooblaščeni 
zastopnik ali tretja oseba v njegovem imenu že v fazi načrtovanja, nato pa redno ponavljati 
glede na spremembe proizvoda ter razpoložljive tehnologije. Rezultati ocene tveganja so 
osnovi del tehnične dokumentacije proizvoda in morajo biti hranjeni v skladu z zahtevami 
zadevnih direktiv [23]. 
 
 
 Ocena tveganja za stroje 2.10.1
Izvedbo ocene tveganja v našem primeru predpisuje Direktiva o strojih. Glede na 
kompleksnost proizvoda je lahko ocena tveganja dolg in težek proces, zato nam je v pomoč 
na voljo harmonizirani standard tipa A – SIST EN ISO 12100:2011 (Varnost strojev - 
Splošna načela načrtovanja - Ocena tveganja in zmanjšanje tveganja). 
 
Standard [22] definira oceno tveganja kot del procesa zmanjševanja tveganja, ki zajema 
spodaj naštete ukrepe, ki morajo biti izvedeni v navedenem zaporedju: 
- analiza tveganja: 
‐ ugotavljanje omejitev stroja, vključno s predvideno uporabo in vsako razumno 
predvidljivo napačno uporabo, 
‐ prepoznavanje nevarnosti in z njimi povezana nevarna stanja, 
‐ za vsako prepoznano nevarnost in nevarno stanje ugotavljanje elementov tveganja. 
- vrednotenje tveganja in odločitev ali je treba tveganje zmanjšati; 
- odstranitev nevarnosti ali zmanjšanje tveganja povezanega s to nevarnostjo z uporabo 
varovalnih ukrepov. 
 
Zadnja točka ni del ocene tveganja in se nanaša na zmanjševanje tveganja, ki sledi 
opravljeni oceni tveganja, kadar je to potrebno. V nekaterih primerih je možno, da bo 
potrebno celoten proces večkrat ponoviti. Cilj tega procesa je največje možno zmanjšanje 
tveganja proizvoda, ob upoštevanju spodnjih vplivov v prednostnem vrstnem redu: 
- varnost v vseh obdobjih trajanja; 
- sposobnost za delovanje; 
- uporabnost; 
- proizvodni, operativni in odstranitveni stroški. 
 
Za oceno tveganja potrebujemo veliko podatkov, kot so na primer pričakovane lastnosti 
stroja, navodila za uporabo, zadevni standardi, zgodovina nezgod podobnih strojev in 
zdravstvenih okvar zaradi njihovih lastnosti delovanja ter izkušnje uporabnikov. Ne 
smemo pa sklepati na nizko tveganje na podlagi odsotnosti podatkov o nezgodah ali 
majhne resnosti nastale škode. 
 
Ocenjevanje tveganja v primeru strojev nam olajša uporaba standardov tipa C, ki za 
določene kategorije strojev že opredelijo pomembne nevarnosti in določijo varovalne 
ukrepe. Vendar pa uporaba teh standardov ne pomeni, da proizvajalcu ni potrebno izvesti 
ocene tveganja [18], saj lahko proizvod povzroča nevarnosti, ki niso zajete v teh 
standardih. 
 
Ocena tveganja je torej sestavljena iz analize in vrednotenja tveganja. Z analizo 
zagotovimo potrebne informacije za vrednotenje tveganja, katero nadalje omogoča presojo 
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o tem ali je treba tveganje zmanjšati ali ne. Na sliki 2.5 je prikazan ponavljajoč proces 
zmanjševanja tveganja, ki ga je potrebno za vsako nevarnost, nevarno stanje in različne 




Slika 2.5: Shematski prikaz zmanjševanja tveganja [22] 
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 Ugotavljanje omejitev stroja 2.10.2
Ocena tveganja se začne s prvim korakom analize tveganja, določitvijo omejitev stroja 
(npr. hitrost vrtenja bobna, moč odgona vozila) v vseh obdobjih dobe trajanja stroja 
(transport, montaža, predaja v uporabo, uporaba, demontaža, razgradnja in deponiranje). 
Pri tem je treba upoštevati omejitve uporabe, prostora, časa in druge (obdelovanih gradiv, 
okolja itd.) [22]. 
 
 
 Prepoznavanje nevarnosti 2.10.3
Drugi korak analize tveganja je prepoznavanje razumno predvidljivih stalnih in 
nepričakovanih nevarnosti, nevarnih stanj in dogodkov v vseh obdobjih dobe trajanja 
stroja. Za prepoznanje nevarnosti je potrebno upoštevati človekovo delo s strojem v celotni 
dobi trajanja, možna stanja stroja in nenamerno obnašanje upravljavca ali razumno 
predvidljiva napačna uporaba stroja [22]. 
 
 
 Ugotavljanje tveganja 2.10.4
Tretji in zadnji korak analize tveganja je določitev dveh elementov, od katerih je tveganje 
odvisno [22]: 
- resnost škode, ki lahko nastane zaradi obravnavane nevarnosti; 
- verjetnost nastanke te škode, ki je funkcija: 
‐ izpostavljenosti osebe ali oseb nevarnosti, 
‐ nastopa nevarnega dogodka, 
‐ tehničnih ter človeških možnosti preprečiti ali omejiti škodo. 
 
Pri določanju teh dveh elementov je potrebno upoštevati izpostavljene osebe, razmerje med 
izpostavljenostjo in posledicami, človeške dejavnike, ustreznost varovalnih ukrepov, 
možnost odstranitve ali zaobidenja varnostnih ukrepov, sposobnost ohranjanja varovalnih 
ukrepov in navodila za uporabo. 
 
V podporo temu procesu in za podpiranje nadaljnje presoje o zmanjševanju tveganje 
imamo na voljo orodja za ugotavljanje tveganja. Standard ISO/TR 14121-2:2007 (Varnost 
strojev - Ocena tveganja - 2. del: Praktična navodila in primeri metod) [24] navaja več vrst 
metod, ki jih ta orodja uporabljajo: 
- matrica tveganja; 
- graf tveganja; 
- numerično točkovanje; 
- kvantitativno ugotavljanje tveganja. 
 
Prve tri naštete metode so kvalitativne metode, četrta pa je kvantitativna in je ustrezna le, 
kadar so na voljo uporabni podatki. Obstajajo tudi hibridna orodja, ki so kombinacija teh 
metod, na primer matrice tveganja in numeričnega točkovanja. Vsako orodje mora 
obravnavati vsaj dva parametra, ki predstavljata elementa tveganja. Nekateri pa ju razdelijo 
na še več parametrov. 
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 Vrednotenje in zmanjševanje tveganja 2.10.5
Po analizi tveganja sledi vrednotenje tveganja, čigar namen je ugotoviti, ali je 
zmanjševanje tveganja potrebno. Ko se prvič vprašamo ali je tveganje ustrezno majhno, za 
odgovor uporabimo izhodiščno oceno tveganja, ki je bila narejena prva v procesu 
načrtovanja, preden so bili uporabljeni procesi zmanjševanja tveganja. Tveganje se lahko 
zmanjša z odstranitvijo nevarnosti ali z ločenim hkratnim zmanjšanjem vsakega od 
elementov tveganja. Če ugotovimo, da tveganja ni potrebno zmanjšati, izdelamo potrebno 
dokumentacijo in zaključimo s procesom. Kadar pa je tveganje potrebno zmanjšati, 
uporabimo tri-koračni postopek v sledečem zaporedju [22]: 
 
1. Korak – nevarnost odstranimo ali zmanjšamo tveganje s pomočjo vgrajene varnosti z 
ustrezno izbiro konstrukcijskih lastnosti samega stroja. To je edina faza, kjer lahko 
odpravimo nevarnosti in nam ni potrebno uporabiti dodatnih varnostnih ukrepov. 
2. Korak – zmanjšanje tveganja s pomočjo varovanja (varoval in varovalnih naprav) in 
uporabe dopolnilnih varovalnih ukrepov (izklop v sili). 
3. Korak – zmanjšanje tveganja s pomočjo navodil za uporabo (priročnik z navodili, 




Slika 2.6: Zmanjševanje tveganja z vidika načrtovalca [22] 
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Po vsakem koraku se vprašamo, ali je nameravano zmanjšanje tveganja doseženo in če je 
odgovor pritrdilen, ugotovimo ali so nastala nova tveganja. Če niso in je tveganje ustrezno 
zmanjšano, izdelamo dokumentacijo in zaključimo proces. Če so nastala nova tveganja, je 
zanje potrebno začeti nov proces pri postopku prepoznavanja nevarnosti, oziroma če 
izhodiščno tveganje ni bilo nameravano zmanjšano, je potrebno izvesti naslednji korak. V 
primeru, da tudi po tretjem koraku ni bilo ustrezno zmanjšano, je potrebno celoten proces 
začeti znova, torej z analizo tveganja. 
 
Ta postopek sodi k varovalnim ukrepom načrtovalca, za dodatno zmanjševanje tveganja pa 
je odgovoren tudi uporabnik s svojimi varovalnimi ukrepi (slika 2.6), med katerimi ni 
zaporedja izvajanja in na katere načrtovalec nima vpliva in tudi niso del standarda. 
Varovalni ukrepi tretjega koraka so učinkoviti le, če jih uporabnik upošteva in izvaja.  
 
 
2.11 Navodila za uporabo 
Za vsak proizvod morajo biti, preden se ta da na trg, pripravljena navodila za uporabo in 
mu nato tudi priložena. Oblika in format navodil nista predpisana, vendar na splošno velja, 
da se uporabniku navodila v zvezi z zdravjem in varnostjo posredujejo v papirnati obliki 
oziroma v papirnati in elektronski obliki [18].  
 
Vsebovati morajo vse informacije potrebne za varno uporabo proizvoda. Uporabniku 
morajo razložiti vse potrebno, da sestavi, namesti, upravlja, shranjuje, vzdržuje in odstrani 
proizvod. Če je proizvod potrebno pred uporabo montirati ali sestaviti, morajo vsebovati 
seznam sestavnih delov ter potrebna orodja. Navodila za upravljanje morajo vsebovati 
informacije o omejitvi uporabe, potrebni osebni varnostni opremi, vzdrževanju, čiščenju in 
popravilu. Predvideti morajo tako razumno uporabo proizvoda, kot tudi upoštevati 
razumno predvidljivo napačno uporabo, da se le-ta prepreči. Sestavljena morajo biti iz 
vidika povprečnega uporabnika proizvoda, zato naj bodo jasna, izrazoslovje in zasnova 
navodil pa naj bo prilagojena splošni izobraženosti in bistroumnosti nestrokovnih 
upravljavcev. Upoštevati je treba tudi, da bi ti lahko kdaj uporabili proizvod namenjen 
usposobljenim uporabnikom. Priporočljiva je uporaba piktogramov in simbolov, še posebej 
pri opozorilih na napake in nevarnosti. Poleg osnovnih navodil lahko proizvajalec pripravi 
še kratek povzetek navodil za namestitev in zagon proizvoda, ampak tako da ne spravlja 
uporabnika v nevarnost. Navodila za uporabo se po navadi nanašajo na model ali tip 
proizvoda, ne na posamezen proizvod. Lahko se nanašajo tudi na več modelov ali tipov 
oziroma na več različic enega modela ali tipa, vendar je treba pojasniti, kateri deli besedila 
se navezujejo na posamezen model oziroma različico. 
 
Direktiva o strojih [23] pravi, da morajo navodila za uporabo, kadar je ustrezno in 
pomembno za zadevni stroj, vsebovati vsaj: 
- ime podjetja in naslov proizvajalca ali njegovega pooblaščenega zastopnika; 
- oznako stroja navedeno na samem stroju; 
- izjavo EU o skladnosti ali dokument, ki določa njeno vsebino; 
- splošen opis stroja; 
- risbe, diagrame, opise in razlage potrebne pri uporabi, vzdrževanju in popravilih ter 
preskušanju pravilnega delovanja; 
- opis delovnega mesta oziroma mest upravljavca; 
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- opis predvidene uporabe; 
- opozorila na možne nedopustne uporabe; 
- navodila za sestavljanje, namestitev in priključitev; 
- navodila glede namestitve in sestavljanja za zmanjšanje hrupa ali tresljajev; 
- navodila za obratovanje in dajanje v uporabo ter, če potrebno, za usposabljanje 
upravljavcev; 
- informacije o tveganjih, ki ostajajo kljub varovalnim ukrepom; 
- navodila o varovalnih ukrepih in, če potrebno, o osebni varovalni opremi, ki jih mora 
sprejeti uporabnik; 
- bistvene lastnosti dodatnih orodji; 
- pogoje za stabilnost med uporabo, prevozom, sestavljanjem, razstavljanjem, 
preskušanjem ali med predvidljivimi okvarami; 
- navodila za zagotovitev varnega izvajanja prevoza, premikanja in skladiščenja z 
navedbo mase; 
- postopek ravnanja v primeru nesreče ali okvare ter varnega deblokiranja opreme; 
- opis postopkov nastavljanja in vzdrževanja ter preventivnih vzdrževalnih ukrepov, ki jih 
je treba upoštevati; 
- navodila za varno izvedbo nastavljanja in vzdrževanja; 
- opis rezervnih delov in njihovih vplivov na zdravje in varnost upravljavcev; 
- podatke o emisijah hrupa v zrak; 
- informacije v zvezi z oddajanim škodljivim neionizirajočim sevanjem, kadar je možnost 
oddajanje le-tega.  
 
Navodila morajo biti v uradnem jeziku ali jezikih tiste države članice, v kateri je proizvod 
dan na trg oziroma v obratovanje. Jezikovna različica pripravljena in potrjena s strani 
proizvajalca ali njegovega pooblaščenega zastopnika mora biti označena z besedilom 
»izvirna navodila« [23]. Ni nujno da je ta različica ena, zato tudi ni nujno, da so izvirna 
navodila v jeziku države članice, kjer je sedež proizvajalca. V primeru jezikov, v katerih ne 
obstajajo izvirna navodila, mora biti na prevodu izvirnih navodil navedeno, da je to 
»prevod izvirnih navodil« in morajo v celoti ustrezati izvirnim navodilom. Prevodu 
izvirnih navodil morajo biti priložena izvirna navodila, da lahko uporabnik v primeru 
dvoma točnosti prevoda preveri izvirna navodila. Izjema so lahko navodila namenjena s 
strani proizvajalca pooblaščenemu specializiranem osebju, dobavljena v enem uradnem 
jeziku EU, ki ga to osebje razume. Prevod navodil pripravi proizvajalec, njegov 
pooblaščeni zastopnik ali pa odgovorna oseba za dajanje proizvoda na trg oziroma v 
uporabo. Ni potreben pooblaščeni prevajalec, prevede jih lahko kdorkoli, ki dobro pozna 
stroko in jezik, da zagotovi ustreznost prevoda. Kupec nima zakonske podlage zahtevati 




2.12 Izjava EU o skladnosti 
Po opravljenih postopkih zagotavljanja skladnosti proizvajalec ali njegov pooblaščeni 
zastopnik pripravi in podpiše izjavo EU o skladnosti (oziroma ES izjavo o skladnosti, kot 
je imenovana v direktivah izpred decembra 2009). S tem dokumentom izjavlja, da njegov 
proizvod ustreza bistvenim zdravstvenim in varnostnim zahtevam zadevnih direktiv 
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novega pristopa ter zanj prevzema odgovornost. Če izjavo sestavi in podpiše uvoznik ali 
trgovec, prevzame odgovornost proizvajalca, kar pa ni priporočljivo [2]. 
 
Vsebovati mora vse potrebne podatke za določitev zakonodaje EU, na podlagi katere je 
bila izdana in za omogočanje sledljivosti vseh proizvodov, ki jih zajema. Direktive za 
posamezne proizvode predpisujejo vso potrebno vsebino in navajajo, kateri podatki morajo 
biti na njej. Ne predpisujejo pa izgleda in oblike, zato je lahko je v obliki dokumenta, 
etikete ali katerikoli drugi ustrezni obliki. V primeru, ko za proizvod velja več direktiv, je 
potrebna le ena enotna izjava, na njej pa morajo biti navedeni vsi podatki, ki jih zahtevajo 
te posamezne direktive. Izjema je bila Direktiva o osebni zaščitni opremi, ki je 
predpisovala obliko izjave [3]. V tem primeru združevanje izjav ni možno. 
 
V našem primeru mora enotna izjava vsebovati naslednje podatke [23, 25]: 
- naziv (ime pod katerim je podjetje registrirano) in popolni naslov proizvajalca (kot na 
stroju); 
- ime in naslov osebe pooblaščene za sestavljanje tehnične dokumentacije, ki je lahko 
proizvajalec sam, član proizvajalčevega osebja. njegov pooblaščeni zastopnik ali druga 
fizična ali pravna oseba s sedežem v EU; 
- opis in podatke za identifikacijo stroja (kot na stroju): 
‐ splošno poimenovanje (ime kategorije strojev v katero spada posamezni model ali 
tip stroja), 
‐ model ali tip, 
‐ serijsko oziroma tovarniško številko, 
‐ izmerjeno raven zvočne moči na opremi, ki predstavlja ta tip, 
‐ zajamčeno raven moči za to opremo, 
‐ nominalno prostornino mešalnega bobna. 
- izjavo, ki navaja, da je stroj skladen z zahtevami vseh zadevnih direktiv in sklic na 
zadevno zakonodajo, kjer navedemo nacionalne pravilnike in direktive EU, ki jih tej 
pravilniki povzemajo; 
- sklic na uporabljene harmonizirane nacionalne standarde, vključno z datumom in 
različico standarda; 
- sklic na druge uporabljene tehnične standarde in zahteve; 
- postopek ocenjevanja skladnosti, ki je bil upoštevan ter ime, naslov in identifikacijsko 
številko priglašenega organa, če je bil v postopku udeležen; 
- kraj, ki je po navadi sedež prostorov proizvajalca ali njegovega pooblaščenega 
zastopnika, in datum izjave, ki ne sme biti poznejši od datuma, ko je bil stroj dan na trg; 
- istovetnost (ime in položaj) in podpis pooblaščene osebe, na primer direktorja, 
proizvajalca ali njegovega pooblaščenega zastopnika. 
 
Nekatere direktive (npr. o strojih, o dvigalih, o merilnih instrumentih) zahtevajo, da je 
proizvodom priložena izjava o skladnosti. Direktiva o igračah pa sploh ne zahteva izjave 
EU o skladnosti. Podpisana izjava mora bit vključena v navodilih za uporabo ali pa 
zagotovljena posebej. V tem primeru je v navodila treba vključiti dokument, ki vsebuje 
vsebino izjave brez podpisa in serijske številke proizvoda [18]. Izjava, ki je dana ob 
proizvodu lahko vsebuje kopijo podpisa pooblaščene osebe. Izvirno izjavo EU o skladnosti 
hrani proizvajalec ali njegov pooblaščeni zastopnik deset let po izdelavi zadnjega stroja 
[23], ali manj če to dovoljuje direktiva. Izjava mora biti, na njihovo zahtevo, dostopna 
nadzornim organom. Ni potrebno, da izjave za druge proizvode vgrajene v naš proizvod 
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spremljajo naš proizvod, vendar pa morajo biti vključene v njegovo tehnično 
dokumentacijo. 
 
Sestavljena mora biti pod enakimi pogoji kot navodila [23]. Torej mora biti prevedena v 
jezik oziroma jezike, ki jih zahteva država članica, v kateri je proizvod dan na trg ali 
dostopen na trgu. Kdo mora zagotoviti prevod ni določeno, zato mora biti prevedenim 
izjavam, ki jih proizvajalec ni podpisal in jih je prevedel nekdo drug, priložena še kopija 
izvirne izjave, ki jo je podpisal proizvajalec, prevod pa mora biti označen z napisom 
»prevod«. Proizvajalec s sedežem v Sloveniji, ki sestavi izjavo v slovenskem jeziku, se 
sklicuje na nacionalne standarde SIST in zakonodajo RS, v prevodih pa se lahko sklicuje 
na evropske standarde in zakonodajo EU, se torej ne rabi sklicevati na standarde in 
zakonodajo države članice, v kateri je proizvod dan na trg. Lahko je označena tudi s 
številko (npr. Izjava EU o skladnosti (št. 123)), kar pa je neobvezno [11]. 
 
 
2.13 Tehnična dokumentacija 
Tehnična dokumentacije je zbirka informacij, kjer proizvajalec hrani vse potrebne 
dokumente za dokazovanje skladnosti proizvoda, z bistvenimi zahtevami zadevnih 
direktiv. Za ta namen mora vsebovati dokumente o načrtovanju, izdelavi in obratovanju 
proizvoda, v obsegu potrebnem za dokaz skladnosti. Vse podrobnosti o načrtovanju in 
izdelavi splošne narave, ki niso značilne samo za zadevni proizvod, ni potrebno vključiti. 
Sestavljena mora biti za vsak model ali tip proizvoda, ki ima lahko več različic. Vendar 
mora biti osnovna zasnova različic enaka in povzročati podobne nevarnosti ter zahtevati 
podobne varovalne ukrepe [18]. 
 
Tehnična dokumentacija ne rabi biti hranjena na območju EU, niti ne rabi biti trajno v 
materialno obliki [23], lahko je na papirju ali v elektronski obliki. Potrebna pa je 
organizacija, razvrščanje in hranjenje, da lahko na utemeljeno zahtevo nadzornih organov 
proizvajalec hitro predloži zahtevane dokumente naprej. Organi za nadzor so zavezani k 
spoštovanju zaupnosti vsebine, proizvajalcu pa vsebine ni treba sporočati svojim strankam 
[18]. Nepredložitev tehnične dokumentacije ni dokaz o neskladnosti stroja, je pa lahko 
zadostna podlaga za dvom o skladnosti [23]. 
 
V našem primeru je vsebina tehnične dokumentacije, ki jo predpisuje Direktiva o strojih 
[23] sledeča: 
- dovolj natančen opis stroja, iz katerega je razumljivo delovanje stroja (sestavne risbe, 
risbe krmilnih tokokrogov, izračuni, itd.); 
- rezultati ocene tveganja; 
- uporabljeni standardi ali druge tehnične specifikacije in zajete bistvene zdravstvene in 
varnostne zahteve ter sklicevanje na uporabljene odstavke le-teh; 
- vsa tehnična poročila z rezultati vseh preskusov; 
- izvod navodil; 
- izvode izjav EU o skladnosti vgrajenih proizvodov (varnostnih komponent, tlačne 
opreme, itd.); 
- izvod izjave EU o skladnosti zadevnega proizvoda. 
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Sestavljena mora biti v enem ali več uradnih jezikih EU. Navadno je večina tehnične 
dokumentacije, ki jo pripravi proizvajalec, v jeziku države, kjer ima proizvajalec sedež. Ne 
rabi biti v enotnem jeziku, saj so dokumenti dobaviteljev komponent vključenih v proizvod 
lahko v tehnični dokumentaciji tudi v drugih uradnih jezikih EU. Dokumente drugih 
proizvajalcev, ki niso napisani v uradnih jezikih EU, je potrebno prevesti. Vsebina 
tehnične dokumentacije mora biti redno pregledana in v primeru spremembe načrtovanja 
ali izdelave, posodobljena. 
 
 
2.14 Nameščanje oznake CE 
Zadnji korak v procesu zagotavljanja skladnosti proizvoda je v večini primerov fizična 
namestitev oznake CE. Na proizvod jo proizvajalec ali njegov pooblaščeni zastopnik lahko 
namesti šele po opravljenih postopkih zagotavljana skladnosti, kar je v večini primerov na 
koncu proizvodne faze, vendar preden se da proizvod na trg. Izjeme so proizvodi, kjer se 
oznaka namesti s tiskanjem ali z ulivanjem (npr. verige, jeklene vrvi), v tem primeru se to 
lahko stori na kateri koli drugi stopnji proizvodne faze. Obliko oznake CE določa Uredba 
(ES) št. 765/2008, Sklep št. 768/2008/ES pa določa pravila za njeno namestitev. Te 




Slika 2.7: Oznaka CE z označenimi razmerji [26] 
 
Nameščena mora biti vidno, čitljivo in neizbrisno na proizvod. Pritrjena mora biti v 
neposredni bližini naziva proizvajalca ali njegovega pooblaščenega zastopnika, z uporabo 
enake tehnike [23]. Zaradi te zahteve in neizbrisnosti, je na strojih največkrat na tipski 
tablici poleg ostalih podatkov, ki jih predpisujejo direktive. V običajnih okoliščinah je ne 
sme biti možno odstraniti, ne da bi se to poznalo. Kjer namestitev direktno na proizvod ali 
tipsko tablico ni možna, je lahko nameščena na embalažo in oziroma ali spremno 
dokumentacijo. Ni pa nujno, da je vidna pred odprtjem embalaže, če je nameščena na 
proizvodu, razen če je v ustrezni zakonodaji predpisano, da mora biti nameščena tudi na 
embalaži. Lahko je nameščena na spodnji ali zadnji strani proizvoda, le da mora biti ta 
stran lahko dostopa (npr. proizvod ni pretežek). Ne sme pa se oznaka CE opustiti, 
prestaviti na embalažo ali spremno dokumentacija zaradi estetskih razlogov [3].  
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Navpična dimenzija oznake mora biti za obe komponenti enaka in ne sme biti manjša kot 5 
mm [23]. Vendar pa so v primeru zelo majhnih proizvodov možna odstopanja od te 
najmanjše dimenzije. Ob pomanjšanju in tudi povečanju, morajo biti upoštevana razmerja, 
prikazana na sliki 2.7, oblika pisave torej ne sme biti popačena (npr. poševno). Za 
ponazoritev teh razmerij služi mreža prikazana na sliki, ki pa ni del oznake CE. Dovoljeno 
pa je, da je različnih barv in oblik (npr. polna oziroma prazna), vendar pod zahtevanimi 
pogoji. 
 
Na proizvodu je praviloma nameščena samo ena oznaka CE. V primeru, da so na proizvod 
vgrajeni taki deli, ki so lahko samostojno na trgu in sodijo pod direktive novega pristopa, 
imajo svoje oznake CE, ki veljajo le zanje. 
 
 
 Identifikacijska številka priglašenega organa 2.14.1
Če se ob oznaki CE pojavi štirimestna številka, je to identifikacijska številka priglašenega 
organa. To pomeni, da je bil v proizvodni fazi procesa ugotavljanja skladnosti vključen 
priglašeni organ. V primeru, da je bilo v fazo proizvodnje vključenih več priglašenih 
organov, oznaki CE sledi več identifikacijskih številk. Kadar je priglašeni organ sodeloval 
le v fazi zasnove, oznaki CE ta številka ne sledi. Identifikacijsko številko namesti 
priglašeni organ sam, ali pa jo v skladu z njegovimi navodili in pooblastili namesti 
proizvajalec oziroma njegov pooblaščeni zastopnik [3]. 
 
 
 Neupravičene in nepravilne namestitve 2.14.2
Če proizvod ne sodi v nobeno direktivo novega pristopa, ne sme biti označen z oznako CE. 
Izjemoma nekatere direktive novega pristopa ne dopuščajo oznake CE na proizvodih, 
vendar se ti lahko prosto gibljejo na trgu če izpolnjujejo naslednje pogoje [3]: 
- priložena izjava o skladnosti (delno zgrajena plovila iz Direktive o plovilih za 
rekreacijo); 
- priložena izjava o vgradnji (delno dokončani stroji iz Direktive o plovilih); 
- priloženo potrdilo o skladnosti (komponente iz Direktive o opremi in zaščitnih sistemih, 
namenjenih za uporabo v potencialno eksplozivnih atmosferah); 
- priložena izjava (medicinski pripomočki delani po meri in za klinične preiskave iz 
Direktive o aktivnih medicinskih pripomočkih za vsaditev in o medicinskih 
pripomočkih, ter naprave za vrednotenje delovanja iz Direktive o diagnostičnih 
medicinskih pripomočkih); 
- priloženo potrdilo o skladnosti (oprema iz Direktive o plinskih napravah); 
- na proizvodu navedena ime proizvajalca in največja zmogljivost (instrumenti za katere 
ugotavljanje skladnosti v skladu z Direktivo o neavtomatskih tehtnicah ne velja); 
- proizvod izdelan z dobro inženirsko prakso (nekatere posode iz Direktive o enostavnih 
tlačnih posodah in tlačni opremi). 
 
V drugih primerih je na proizvodih pokritih z direktivami novega pristopa obvezna oznaka 
CE. Vseeno prihaja do zlorabe in neupravičenih ter nepravilnih namestitev oznake. Včasih 
je nameščena na proizvode, ki ne izpolnjujejo zahtev zakonodaje o skladnosti ali pa 
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namestitev oznake na njih ni potrebna (npr. vtikači in vtičnice). Veliko je tudi primerov, ko 
so proizvodi skladni z zakonodajo direktiv novega pristopa, vendar pa sama oznaka ni v 
skladu s predpisanimi zahtevam in so oblika, dimenzije ali razmerja same oznake napačne 
in ne po predpisanih merilih. Takih primerov je več kot bi si mislili in se najdejo tudi na 
proizvodih uglednih znamk in podjetij (celo na literaturi o oznaki CE). Na sliki 2.8 je 




Slika 2.8: Nepravilna oznaka CE, obvezna dodatna meroslovna oznaka in identifikacijska številka 
priglašenega organa 
 
Neupravičene in nepravilne namestitve so pogoste na cenenih proizvodih iz Kitajske. 
Obstajajo primeri, kjer so proizvajalci na testiranje dali proizvode kvalitetne izdelave in v 
skladu z zakonodajo, ko pa so dobili potrdila o skladnosti, so v proizvodni fazi odstranili 
ali zamenjali nepotrebne komponente, da so zmanjšali stroške [27]. Na proizvodih se 
pojavlja tudi tako imenovan »China Export« znak, ki izgleda kot oznaka CE z nepravilnimi 
horizontalnimi dimenzijami. Stališče Evropske komisije je, da tak znak ne obstaja in da je 
le popačena verzija oznake CE [28]. Torej nima zakonske veljavnosti. 
 
Nadzor proizvodov z oznako CE je dolžnost držav članic, v sodelovanju z Evropsko 
komisijo. Nepravilna namestitev ali nenamestitev oznake CE, kot tudi nepravilna ali ne 
priložena izjava EU o skladnosti ter nepopolna ali nedostopna tehnična dokumentacija so v 
zakonodaji opredeljene kot formalna neskladnost [11]. Ob ugotovitvi neskladnosti 
proizvoda so v upravnem in kazenskem pravu posamezne članice določeni postopki, ukrepi 
in sankcije. Gospodarski subjekti se lahko kaznujejo z denarno kaznijo, v nekaterih 
primerih celo z zaporno kaznijo odgovornih oseb, odvisno od teže kaznivega dejanja. Če se 
ugotovi, da proizvod ne predstavlja neposrednega tveganja glede varnosti, ima proizvajalec 
še eno možnost, da zagotovi skladnost proizvoda, preden ga mora umakniti s trga. 
 
 
2.15 Oznaka CE in druge oznake 
Proizvod ima lahko poleg oznake CE tudi druge oznake, če pripomorejo k izboljšanemu 
varstvu javnih interesov, vendar morajo imeti te oznake drugačno funkcijo kot oznaka CE, 
ne sme jih biti možno zamenjati z njo na podlagi oblike in pomena, in ne smejo 
zmanjševati čitljivosti in vidnosti oznake CE [23]. Vse oznake, ki so veljale pred 
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harmonizacijo novega pristopa ter imajo enak pomen in označujejo skladnost so 
nadomeščene z oznako CE. Nacionalne oznake skladnosti so nezdružljive z oznako CE in 
predstavljajo kršitev zadevne veljavne evropske zakonodaje [3]. 
 
Več direktiv novega pristopa predpisuje dodatne oznake in piktograme, ki oznako CE 
dopolnjujejo in se z njo ne prekrivajo. Za njih veljajo ista načela kot za oznako CE. Ena 
izmed teh oznak je na primer oznaka zajamčene ravni zvočne moči, ki je potrebna tudi na 
avtomešalniku. Nekatere druge so oznaka energetske učinkovitosti, oznaka 
protieksplozijske zaščite, dodatna meroslovna oznaka in oznaka za omejeno uporabo 















3.1 Opis in struktura 
Avtomešalnik je vozilo sestavljeno iz nosilnega vozila in mešalne nadgradnje (v 
nadaljevanju mešalnik), ki je nameščena nanj. Nosilno vozilo sodobnega avtomešalnika je 
v večini primerov tovornjak, kot vidno na sliki 3.1, lahko pa je mešalna nadgradnja 
nameščena na polprikolici. Možne so izvedbe tudi na principu menjalnega sistema, kar 
pomeni, da jo je možno na istem vozilu zamenjati z drugo vrsto nadgradnje (npr. zaboj za 
prevoz razsutega tovora - kiper). 
 
Mešalnik je sestavljen iz več podsklopov. Celotna mešalna enota je zgrajena na pomožnem 
okvirju, ta pa je nato nameščen na šasijo vozila. Na sprednjem delu se nahajata podstavek 
reduktorja in reduktor, ki je del pogona bobna. Mešalni boben je privijačen na reduktor, na 
zadnjem delu pa uležajen na kotalna kolesa, ki so na zadnjem ogrodju. Na zadnjem ogrodju 
so tudi lestve za dostop do vzdrževalnega podesta, ki so lahko preklopne ali teleskopske, in 
polnilno-izpustni sistem. Na polnilno-izpustnem sistemu sta polnilni lijak za polnjenje in 
pomično izpustno korito za izpust betona. Na zadnjem delu mešalnika je delovno mesto za 
operaterja, ki je večinoma tudi voznik avtomešalnika. Tu se nahaja krmilni sistem, ki 
krmili črpalko in posledično pogon bobna. Del nadgradnje so tudi blatniki zadnjih koles, 
na katere so kot dodatek pritrjeni podaljški izpustnega korita, in pa zadnji odbojnik s 
podestom za dostop do delovnega mesta. V rezervoarju na sprednjem delu nadgradnje je 
voda, ki je prek vodnega sistema speljana po večini mešalnika. Tipični rezervoarji imajo 
prostornino od 300 do 1000 litrov, odvisno od potreb naročnika. Primarno se uporablja za 
pranje mešalnega bobna po uporabi. Izjemoma pa se lahko uporabi tudi za dodajanje 
betonu, v primeru da so zaradi posebnega primera prevoza dodali betonu manj vode. 
Možni so tudi dodatki, kot so nosilec rezervnega kolesa, rezervoar za aditive, hidravlična 







Slika 3.1: Avtomešalnik s tipično mešalno nadgradnjo 
 
Prvi primeri avtomešalnikov so se pojavili že na začetku dvajsetega stoletja [34] in so do 
danes šli čez korenite spremembe, predvsem glede pogona in nosilnega vozila. Namen, 
glavni podsklopi in osnovna ideja pa so ostali enaki, to je prevoz in mešanje betona na 
gradbišču in na poti do njega. Beton za prevoz do gradbišča je največkrat narejen in v 
mešalni boben avtomešalnika napolnjen v betonarni, v nekaterih primerih pa je lahko 
narejen kar v mešalnem bobnu samem. Ker se beton, ko je dan v mešalni boben 
avtomešalnika, začne kljub mešanju strjevati, napolnjen avtomešalnik načeloma ne potuje 
od betonarne do gradbišča dlje kot 35 kilometrov oziroma ne meša več kot 90 minut [35, 
36]. 
 
Glavna razlika med dobavljivimi modeli ali tipi avtomešalnika, in tudi glavna klasifikacija 
(npr. P9), je nominalna prostornina mešalnega bobna (v tem primeru 9 kubičnih metrov), 
ki je malo večja od polovice dejanske prostornine mešalnega bobna. Na voljo so mešalni 
bobni od 4 do 15 kubičnih metrov, najpogostejši pa imajo nominalno prostornino med 8 in 
10 kubičnih metrov. Glede na velikost bobna so nato nameščeni na primerno nosilno 
vozilo, najpogosteje je to štiriosni tovornjak. Študija o primernosti in omejitvi Direktive 






Mešalni boben prek reduktorja poganja hidravlični motor. Tega prek zaprtega kroga 
poganja hidravlična črpalka, v hidravlični tokokrog pa je vključen tudi hladilnik 
hidravličnega olja s filtrom. Črpalka je prek kardanske gredi gnana z odgonom motorja 
vozila, oziroma v primeru polprikolice brez kardanske gredi direktno preko ločenega 
motorja. 
 
Hitrost in smer vrtenja mešalnega bobna sta lahko nadzorovana prek električne krmilne 
omarice in ročnega mehanizma, ki se nahaja na zadku vozila, opcijsko pa tudi v kabini. 
Prek ročnega mehanizma je nastavljiva hitrost in smer hidravlične črpalke ter posledično 
mešalnega bobna, prek krmilne omarice pa se izvaja vklop in izklop ter nastavlja število 
obratov motorja vozila. Motor vozila že v prostem teku zagotavlja dovolj moči za pogon 
hidravlične črpalke, saj le-ta potrebuje okoli 75 kW moči za delovanje. Če pa to ni dovolj, 
je potrebno prvo povečati obrate motorja vozila, nato pa do konca povečati hitrost črpalke. 
Namesto mehanskega mehanizma za upravljanja je lahko upravljanje hidravlične črpalke 
in motorja vozila izvedeno preko enotnega, v celoti električnega krmilnega sistema. Na 
krmilni omarici je tudi gumb za stop v sili. 
 
V mešalnem bobnu se nahajata dva seta spiral, ki sta namenjena mešanju in polnjenju ter 
praznjenju betona v bobnu oziroma iz njega. Z vrtenjem bobna v eno smer se beton polni 
oziroma zadržuje v bobnu med vožnjo, z vrtenjem v drugo pa se po principu 
Arhimedovega vijaka prazni. Pri mešanju betona med vožnjo se mora mešalni boben vrteti 
tako, da je težišče betona usmerjeno proti središču vozišča. Ta smer je hkrati tudi smer 
polnjenja, saj spirale med vrtenjem zagotavljajo, da se beton pretaka proti notranjosti 
bobna in tako ne uhaja ven. Mešanje preprečuje delovanje veziva v betonu, tako, da 
material v bobnu ostaja v tekočem stanju. Beton gre pri praznjenju preko izpustne posode v 
korito, nato pa lahko direktno na delovišče ali pa v črpalko betona, če je avtomešalnik 
opremljen z le-to, ki prek cevi in transportnih trakov beton prenese na oddaljeno mesto. 
 
 
3.3 Vgrajena oprema drugih proizvajalcev 
Večina sestavnih delov od okvirja, mešalnega bobna in polnilno-izpustnega sistema je 
lasten proizvod podjetja. Od ostalih večjih in pomembnejših komponent so dobavljene in 
vgrajene komponente pogonskega sistema, reduktor, hidravlični motor, hidravlična 
črpalka, hladilnik hidravličnega olja, hidravlične gibke cevi in kardanska gred. Vendar za 
nobeno od teh komponent zakonodaja EU ne zahteva oznake CE. Reduktor je ločen del 
stroja, namenjen vgradnji in kot tak ne spada pod okrilje Direktive o strojih. Navedena 
hidravlična oprema je izvzeta iz Direktive o tlačni opremi (2014/68/EU). Pomembnejši 
komponenti na avtomešalniku, ki ju dobavljamo in sta pokriti s to direktivo in morata zato 











4 Ugotavljanje skladnosti za 
avtomešalnike 
4.1 Zadevne direktive in zahteve 
Ob upoštevanju šestih korakov poti do oznake CE, je najprej potrebno ugotoviti, katere 
direktive novega pristopa, če sploh katere, se nanašajo na avtomešalnik. Na podlagi narave 
proizvoda in prebiranja zakonodaje smo ugotovili, da so bistvene zahteve za avtomešalnik 
zajete v naslednjih treh direktivah: 
- Direktiva o strojih in spremembah Direktive 95/16/ES (2006/42/ES) [23]; 
- Direktiva o približevanju zakonodaje držav članic v zvezi z emisijo hrupa v okolje, ki 
ga povzroča oprema, ki se uporablja na prostem (2000/14/ES) [25]; 
- Direktiva o harmonizaciji zakonodaj držav članic v zvezi z elektromagnetno 
združljivostjo (2014/30/EU) [11]. 
 




4.2 Direktiva o strojih in spremembah Direktive 
95/16/ES (2006/42/ES) 
 Primernost direktive 4.2.1
Direktiva o strojih in spremembah Direktive 95/16/ES (2006/42/ES) [23] je v zakonodajo 
Republike Slovenije prenesena v obliki Pravilnika o varnosti strojev (Uradni list RS, št. 
75/08, 66/10, 17/11 – ZTZPUS-1 in 74/11) [38]. Ker kot proizvajalec s sedežem v RS 
sodimo pod pravni red RS, se je treba sklicevati na Pravilnik. 
 
Prvo je potrebno ugotoviti v kakšnem obsegu pokriva avtomešalnik, saj je le-ta sestavljen 
iz vozila in nadgradnje. V 2. členu, točka 2.(d) pravilnika [38] je navedeno, da so iz 
področja uporabe tega pravilnika izključena prevozna sredstva, med katere spadajo tudi 
motorna in priklopna vozila (spadajo pod Direktivo 2007/46/ES [39], ki ni del novega 
Ugotavljanje skladnosti za avtomešalnike 
36 
pristopa in je v pravi red RS prenesena kot Zakon o motornih vozilih (Uradni list RS, št. 
75/17)) [40]. Vozilo, na katero je mešalna nadgradnja nameščena, torej ne spada pod 
direktive novega pristopa in ne potrebuje oznake CE. 
 
Pravilnik nadaljnje definira dve vrsti strojev, stroje na splošno (z oznako CE) in delno 
dokončane stroje (brez oznake CE). Ker mešalna nadgradnja (v nadaljevanju mešalnik) 
brez vgradnje na nosilno vozilo ne more obratovati, bi lahko sklepali, da spada pod delno 
dokončan stroj, ki je delno definiran kot sestav, ki je skoraj stroj, vendar pa se sam po sebi 
ne more uporabljati za določen namen [38] in je namenjen vgradnji. Vendar pa ta vgraditev 
ne pomeni vgradnje pogonskega sistema, niti ne namestitev na prevozno sredstvo.  
 
Mešalnik zaradi tega spada pod splošen pojem stroja, ki je v 3. členu, točka 2.(a) 
opredeljen kot sklop namenjen za opremljanje s pogonskim sistemom, sestavljen iz 
povezanih delov ali komponent, med katerimi je vsaj eden gibljiv [38]. Pri strojih 
dobavljenih brez pogonskega sistema, mora proizvajalec upoštevati vsa tveganja pri 
vgrajevanju pogonskega sistema, v navodila mora vključiti vse potrebne zahteve za 
vgradni pogonski sistem in zajeti zahteve za pogonski sistem pri ugotavljanju skladnosti. 
Če tega ne stori, se stroj dobavljen brez pogonskega sistema šteje za delno dokončani stroj 
[18]. Kot tak se šteje tudi stroj, ki se ne dobavlja pripravljen za namestitev na vozilo (npr. 
brez pomožnega okvirja). 
 
Stroj je nadaljnje opredeljen še kot sklop, ki mu manjkajo samo komponente za priključek 
na vire energije in gibanja, torej z odjemom moči vozila (pogonski sistem). In še dodatno, 
kot sklop iz prvih dveh opredelitev, ki je pripravljen za namestitev in usposobljen za 
delovanje kot tak, le če je nameščen na prevoznem sredstvu [38]. 
 
 
 Zahteve pravilnika 4.2.2
Pravilnik o varnosti strojev je torej krovni pravilnik za naš proizvod. Njegove zahteve se 
ne uporabljajo za samo vozilo ali polprikolico, le za nanje nameščeni stroj in celoten 
vmesnik med strojem in podporo. Tak stroj se razlikuje od premičnih strojev z lastnim 
pogonom [18]. 
 
Priloge pravilnika med drugim predpisujejo bistvene varnostne in zdravstvene zahteve 
strojev, označevanje strojev, vsebino navodil, vsebino izjave EU o skladnosti, obliko in 
pogoje namestitve oznake CE, vsebino tehnične dokumentacije in postopke ugotavljanja 
skladnosti. Za naš stroj so pomembne predvsem bistvene varnostne in zdravstvene zahteve 
iz 1. točke in nekatere dodatne zahteve za odpravo nevarnosti zaradi premičnosti strojev iz 
3. točke Priloge 1. 
 
Pravilnik predpisuje različne postopke za ugotavljanje skladnosti strojev, odvisno od vrste 
stroja. Za stroje navedene v Prilogi 4 velja postopek ugotavljanja skladnosti z notranjo 
kontrolo proizvodnje (modul A), lahko pa se uporabi tudi EU-pregled tipa (modul B) ali 
postopek popolnega zagotavljanja kakovosti (modul H). Ker mešalnik ne spada pod stroje 
iz Priloge 4, zanj velja modul A, ki ne zahteva sodelovanja priglašenega organa, torej smo 
vsa ugotavljanja skladnosti, kot proizvajalec, izvedli sami. 
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Preden je mešalnik dan na trg, moramo kot proizvajalec po zahtevah tega pravilnika 
zagotoviti: 
- izvedbo ocene tveganja za preverbo izpolnjevanja ustreznih bistvenih zdravstvenih in 
varnostnih zahtev Priloge 1 pravilnika [38]; 
- da je stroj načrtovan in izdelan tudi ob upoštevanju rezultatov ocene tveganja in da 
izpolnjuje bistvene zahteve; 
- da je pripravljena in razpoložljiva zahtevana tehnična dokumentacija iz Priloge 7; 
- potrebne informacije, kot so navodila in oznaka stroja; 
- postopke ugotavljanja skladnosti; 
- izjavo EU o skladnosti; 
- pritrditev oznake CE; 
- zagotovitev skladnosti z določbami ostalih dveh zadevnih direktiv. 
 
Pravilnik predpisuje tudi podatke, kateri morajo biti navedeni na stroju samem. So 
podobni, kot so zahtevani v tehnični dokumentaciji in na izjavi ter so v našem primeru 
nameščeni na tipski tablici stroja. Tablica je trajno pritrjena na desni strani podstavka 
reduktorja, saj je tam vidna od zunaj (kot je to zahtevano) in ni skrita za ali pod deli stroja. 
Stroj mora biti označen z naslednjimi podatki: 
- naziv podjetja (ime pod katerim je podjetje registrirano) in poštni naslov proizvajalca; 
- oznaka stroja ali ime kategorije strojev, v katero spada posamezni model stroja; 
- oznaka CE, ki je v neposredni bližini naziva proizvajalca; 
- oznaka serije oziroma modela ali tipa; 
- serijska številka (kadar je stroju dodeljena); 
- leto izdelave (končanja proizvodnega procesa). 
 
Pri avtomešalnikih je pomembna tudi nominalna prostornina mešalnega bobna, zato je na 
tipski tablici tudi ta podatek. 
 
Pri oznaki stroja je treba, kadar je na voljo, uporabiti izraz, kot se uporablja v 
harmoniziranih standardih. Standard za avtomešalnike še ni harmoniziran, saj je šele v fazi 
osnutka, na njem pa je izraz – mešalec za beton (tovornjak). 
 
Podatki na stroju, za razliko od navodil in izjave EU o skladnosti, ne rabijo biti v uradnem 




 Ocena in zmanjševanje tveganja 4.2.3
Za izdelavo ocene tveganja in določitve zdravstvenih in varnostnih zahtev pravilnika o 
varnosti strojev, ki se nanašajo na naš proizvod, je bil uporabljen standard SIST EN ISO 
12100:2011 [22], ki je harmonizirani standard tipa A Direktive o strojih. Dodatek ZA 
standarda pravi, da uporaba tega standarda ustvarja domnevo o skladnosti z ustreznimi 
bistvenimi zahtevami te direktive, vendar pa uporaba izključno tega standarda ne omogoča 
popolne domneve o skladnosti. 
 
Za prepoznanje prisotnih nevarnosti smo se obrnili na stare ocene tveganja, poročila o 
nezgodah povezanih z avtomešalniki in podobnimi stroji [41] ter na predvidevanje in 
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pretekle izkušnje. Upoštevali smo vrsto nevarnosti, nevarno območje in okoliščine, 
opravilo, ki lahko privede do nevarnega dogodka in celotno življenjsko dobo proizvoda, od 
transporta do razgradnje. 
 
Kot orodje pri ugotavljanju tveganja je bilo uporabljeno hibridno orodje, kombinacija 
matrice tveganja in numeričnega točkovanja po točki A.7 priloga A standarda ISO/TR 
14121:2007 [24]. Orodje kvantificira kvalitativne parametre in pokriva prepoznavanje 
nevarnosti, ugotavljanje tveganja, vrednotenje tveganja in varovalne ukrepe. Prilagojeno je 
bilo našim potrebam, tako da smo večinoma uporabili le del za izračun tveganja. Ker je 
veliko varovalnih ukrepov že izvedenih na našem proizvodu, smo za izračun začetnega 
tveganja predpostavili, da je le-ta brez varovalnih ukrepov. Po izračunu smo nato za 
prepoznane nevarnosti videli ali je treba tveganja zmanjšati ali ne. Kadar je bilo to 
potrebno, smo uporabili že obstoječe varovalne ukrepe ali pa nove, ki so se nam zdeli bolj 
primerni. Kjer je bilo to primerno, smo za zmanjševanje tveganja uporabili varovalne 
ukrepe iz harmoniziranih standardov tipa B. Po zmanjševanju tveganja smo ponovno 
izračunali tveganja, da smo dobili odgovor, ali je bilo to tveganje ustrezno zmanjšano. 
 
Nevarni deli mešalnika, ki smo jih prepoznali z izdelavo ocene tveganja, so opisani v 
rezultatih. Vsak nevarni del, njegovo tveganje in ostala vsebina ocene tveganja ni detajlno 
opisana, saj je ocena tveganja interni dokument, ki ni namenjen širši javnosti. 
 
 
 Ostali uporabljeni harmonizirani standardi 4.2.4
Za odpravo nevarnosti, zmanjšanje tveganja in uporabo varovalnih ukrepov, ugotovljenih z 
oceno tveganja, smo uporabili sledeče harmonizirane standarde tipa B. Standard tipa C za 
avtomešalnike še ni na voljo, saj še ni harmoniziran. 
 
Uporaba standarda tipa B1 – SIST EN ISO 13857:2008 (Varnost strojev - Varnostne 
razdalje, ki preprečujejo doseg nevarnih območij z zgornjimi in spodnjimi udi) [42] 
ustvarja domnevo o skladnosti z bistvenimi zahtevami Direktive o strojih, ki pokrivajo 
načela vključevanja varnosti, tveganje povezano z gibajočimi se deli in splošne zahteve 
značilnosti varoval in varovalnih naprav. 
 
Standard – SIST EN ISO 14120:2016 (Varnost strojev - Varovala - Splošne zahteve za 
načrtovanje in konstruiranje nepomičnih in pomičnih varoval) [43] je tudi standard tipa B1 
in pokriva zahteve direktive glede nepomičnih in pomičnih varoval za zmanjšanje 
predvsem mehanskih tveganj na strojih. 
 
Na zadnjem delu mešalnika se za dostop do odprtine mešalnega bobna nahajajo lestve z 
ograjenim podestom. Za lažjo zagotovitev bistvenih zahtev pravilnika in za namen 
ustvarjanja skladnosti smo uporabili skupino standardov tipa B2 – SIST EN ISO 14122, 
sestavljeno iz štirih delov [44, 45, 46, 47]: 
- SIST EN ISO 14122-1:2016 (Varnost strojev - Stalni dostopi do strojev - 1. del: Izbira 
stalnega dostopa in splošne zahteve za dostop); 
- SIST EN ISO 14122-2:2016 (Varnost strojev - Stalni dostopi do strojev - 2. del: 
Delovne ploščadi in podesti); 
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- SIST EN ISO 14122-3:2016 (Varnost strojev - Stalni dostopi do strojev - 3. del: 
Stopnice, stopničaste lestve in varovalne ograje); 
- SIST EN ISO 14122-4:2016 (Varnost strojev - Stalni dostopi do strojev - 4. del: Fiksne 
lestve); 
 
Dodatek ZA teh standardov pravi, da z njihovo uporabo zagotovimo skladnost zahtev 




 Druge tehnične specifikacije 4.2.5
Konec leta 2017 je izšel osnutek standarda oSIST prEN 12609:2017 (Mešalec za beton 
(tovornjak) - Varnostne zahteve) [48]. Na evropski ravni naj bi bil objavljen konec leta 
2018, nato pa v roku šestih mesecev privzet kot SIST standard. Harmoniziran bo kot 
standard tipa C v podporo Direktivi o strojih, torej bo njegova uporaba ustvarjala domnevo 
o skladnosti s primernimi bistvenimi zahtevami te direktive. To pomeni, da bo v prihodnje 
ta standard edini na katerega se bomo sklicevali za doseganje domneve o skladnosti z 
bistvenimi zahtevami Direktive o strojih. 
 
Ker osnutek standarda ne zagotavlja domneve o skladnosti in, ker se vsebina, ki je v 
osnutku, lahko razlikuje od končne verzije standarda, ni bil uporabljen v procesu 
zagotavljanja skladnosti. Ponuja pa nam veliko koristnih informacij o tem, kaj bo potrebno 
storiti glede skladnosti proizvoda, ko bo enkrat harmoniziran in bomo prehajali na njegovo 
uporabo. 
 
Na primer, prenehati bomo morali z uporabo standardov SIST EN ISO 14122 za lestve, saj 
ta standard navaja SIST EN ISO 2867:2011 (Stroji za zemeljska dela - Dostopi), kot 
tistega, ki pokriva zahteve glede lestev in podesta. Preveriti bo treba, če so v tem primeru 
potrebne kakšne spremembe na zdajšnji zasnovi in se prilagoditi novih zahtevam. 
 
 
4.3 Direktiva o približevanju zakonodaje držav članic v 
zvezi z emisijo hrupa v okolje, ki ga povzroča 
oprema, ki se uporablja na prostem (2000/14/ES) 
 Primernost direktive 4.3.1
Ta direktiva je v zakonodajo RS prenesena kot Pravilnik o emisiji hrupa strojev, ki se 
uporabljajo na prostem (Uradni list RS, št. 106/02, 50/05, 49/06 in 17/11 – ZTZPUS-1) 
[49], na katerega se moramo sklicevati kot proizvajalec s sedežem v RS. 
 
Namen pravilnika ni neposredno zagotovitev varnosti opreme, le zagotoviti informacije o 
hrupu, ki ga ta oddaja. S tem posledično opozarja javnost na morebitne nevarnosti, ki jih 
oddani hrup predstavlja, saj je hrup eden izmed najbolj akutnih okoljskih problemov v 
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urbanem okolju EU [37]. Zaradi tega pravilnik poleg oznake CE zahteva tudi obvezno 
oznako o emisiji hrupa (slika 4.1). Ta je kupcem in uporabnikom v pomoč in opozorilo, da 
utemeljeno izberejo primerno opremo glede na hrup, ki ga oddaja. 
 
Oprema, ki se uporablja na prostem, v okvirih tega pravilnika pomeni vse stroje definirane 
s Pravilnikom o varnosti strojev, ki imajo lasten pogon, ali so brez pogona in prispevajo k 
izpostavljenosti hrupa v okolju. Pravilnik loči dve vrsti opreme, opremo, za katero veljajo 
omejitve glede hrupa (10. člen) in opremo, za katero velja samo označevanje hrupa (11. 
člen). Naš proizvod je naveden pod 55. točko iz 11. člena, kot vozilo za prevoz betona, 
torej zanj zahteve tega pravilnika veljajo. 
 
 
 Zahteve direktive 4.3.2
Podobno kot Pravilnik o varnosti strojev, tudi ta pravilnik ponuja več načinov ocenjevanja 
skladnosti proizvoda glede na vrsto. Za opremo iz 10. člena, za katero veljajo omejitve 
glede hrupa, se lahko uporabi modul A, modul G (preverjanje skladnosti na podlagi 
preverjanja enote) ali modul H. Za avtomešalnik, ki spada pod opremo iz 11. člena, velja le 
modul A in je dovolj samo potrdilo proizvajalca, brez vpletenosti priglašenega organa [25]. 
 
V izjavo je poleg predpisanih podatkov ostalih pravilnikov potrebno dodati še: 
- izmerjeno raven zvočne moči na opremi, ki predstavlja ta tip; 
- zajamčeno raven zvočne moči za to opremo. 
 
Raven zvočne moči je označena kot LWA in pomeni A-vrednoteno zvočno moč v decibelih 
(dB) ter je najpomembnejša količina emisije hrupa. Izmerjena zvočna moč je določena z 
meritvami, zajamčena pa vsebuje še negotovosti zaradi variacij v proizvodnih in merilnih 
procesih, zato je večja od dveh. A-vrednotenje pomeni raven hrupa, ki ga realno zaznava 
človeško uho z ozirom na občutljivost na določene frekvence [50]. 
 
Za pritrditev oznake zajamčene ravni zvočne moči veljajo enaki pogoji kot za oznako CE, 
nahajati se morata ena poleg druge. Razlika je le v tem, da, če je to možno, naj ne bo 
navpična dimenzija oznake hrupa manjša kot 40 mm [49]. Oznaka z označenimi razmerji 
dimenzij je prikazana na sliki 4.1. 
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Slika 4.1: Oznaka zajamčene ravni zvočne moči z označenimi razmerji [51] 
 
Preden se da oprema pokrita s tem pravilnikom na trg, moramo kot proizvajalec zagotoviti: 
- da naš proizvod izpolnjuje zahteve glede emisij hrupa v okolje; 
- postopke ugotavljanja skladnosti; 
- izjavo EU o skladnosti; 
- pritrditev oznake CE in oznake zajamčene ravni zvočne moči. 
 
 
 Meritve emisij hrupa 4.3.3
Za pridobitev potrebnih informacij o ravni zvočne moči avtomešalnika je odgovoren 
proizvajalec. V ta namen so bile opravljene meritve v skladu s prilogami pravilnika in s 
standardom, ki ga določa. Ker sami nimamo na voljo potrebne opreme za izvedbo takšne 
meritve, smo se obrnili na Slovenski institut za kakovost in meroslovje. SIQ je priglašeni 
organ, vendar je v našem primeru sodeloval kot laboratorij za meritve in ne kot priglašeni 
organ za izvedbo določenega modula. Zato poleg oznake CE ni potrebna njegova 
identifikacijska številka. 
 
Meritve so bile opravljene na avtomešalniku tipa P 9 G UL, s tovarniško številko 001399, 
izdelanem leta 2018, na vozilu Iveco Trakker AD 340 T41B. Pravilnik dovoljuje, da se 
meritve opravijo na enem samem stroju, ki je značilni vzorec za določeno vrsto opreme. 
Da to velja, mora biti emisija hrupa celotne vrste opreme večinoma enaka, drugače mora 
biti merjena najglasnejša različica ali pa vsaka posebej. 
 
Glavni viri hrupa na avtomešalniku so motor vozila z dovodnim in izpustnim sistemom, 
ventilator hladilnika hidravličnega olja, hidravlični pogonski sistem ter mešalni boben med 
mešanjem in praznjenjem. 
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Pravilnik v Prilogi 3, del B, točka 55. določa osnovni standard za merjenje emisije in 
pogoje obratovanja avtomešalnika. Predpisani standard je SIST EN ISO 3744:1997 
(Akustika - Ugotavljanje ravni zvočnih moči virov hrupa z merjenjem zvočnega tlaka - 
Inženirska metoda v pretežno prostem polju nad odbojno ravnino) [53]. Novejša izdaja 
tega standarda je iz leta 2010, vendar pa priročnik za uporabo Direktive o emisiji hrupa 
[51] pravi, da kadar se direktiva sklicuje na standard označen z letnico, je za meritev 
zvočne moči opreme in za izpolnjevanje zahtev direktive veljavna samo navedena verzija. 
To je verjetno zato, ker ta direktiva nima posebej objavljenega in redno posodobljenega 
seznama harmoniziranih standardov, saj so ti navedeni direktno v direktivi. Zakonsko pa 
velja besedilo direktive, ki pa je bila nazadnje posodobljena leta 2009. Pravilnik v delu A 
Priloge 3 navaja še splošna dopolnila k standardom za vso vrsto opreme. 
 
Standard podaja načine merjenja vrednosti zvočnega tlaka in izračuna ravni zvočne moči iz 
le-teh, obliko in velikost merilne površine in položaje mikrofonov glede na velikost 
merjenca. Slednje je bilo za nas še posebej pomembno, saj se avtomešalnik zaradi velikosti 
ne more meriti v laboratoriju. Zato smo našli primerno mesto za meritve, kjer je bila na 
voljo odprta površina brez bližnjih objektov in kjer je bil hrup iz ozadja minimalen. 
 
Izrazi, ki so uporabljeni v standardu in so ključni za razumevanje podanih pogojev 
izvajanja meritev [53]: 
- odbojna površina (angl. reflecting plane) so tla, na katerih predmet meritev stoji; 
- referenčna škatla (angl. reference box) je najmanjši možni pravokotni paralelepiped, ki 
obdaja predmet meritev, na kratko gabaritne mere proizvoda; 
- merilna površina (angl. measurement surface) je hipotetična površina, ki obdaja 
referenčno škatlo in se konča na odbojni površini. Na njej so postavljeni mikrofoni in je 
lahko hemisfera (tudi pol ali četrt), pravokotni paralelepiped (vzporeden z referenčno 
škatlo in od nje oddaljen z merilno razdaljo d), cilinder (tudi pol ali četrt) ter 
kombinacije dveh naštetih segmentov. 
 
Upoštevajoč zahteve pravilnika, informacij iz standarda in velikost ter obliko 
avtomešalnika, morajo biti izpolnjeni sledeči pogoji obratovanja med preskusom: 
- okolje preskusa kolikor možno brez odbojnih objektov; 
- paralelepipedna merilna površina; 
- odbojna površina iz betona ali neporoznega asfalta, ki naj se razteza vsaj 0,5 m prek 
merilne površine; 
- avtomešalnik stoji na odbojni površini v mirujočem položaju; 
- boben napolnjen do navedene nominalne prostornine z betonom srednje gostote; 
- boben se vrti z najvišjo hitrostjo, določeno v navodilih namenjenih kupcu; 
- ventilator hladilnika hidravličnega olja deluje pri največji hitrosti; 
- vsaj 3 meritve na eni merilni točki, kjer se izmerjene vrednosti dveh meritev ne 
razlikujeta za več kot 1 dB; 
- ena meritev vsaj 15 sekund. 
 
V preglednici 4.1 so glede na zahteve o odbojni površini, referenčni škatli in merilni 
površini, podani podatki, ki smo jih upoštevali pri izvedbi meritve. 
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Preglednica 4.1: Podatki meritve 
Referenčna škatla (dolžina, širina, višina) [m] 
l1 l2 l3 
9,0 2,5 3,9 
d [m] 1,0 
Merilna površina [m] 
2a 2b c 




Odbojna površina [m] 
2a + 1 m 2b + 1 m / 
12,0 5,5 / 
K1A [dB] 0 
K2A [dB] 0,3 
Število merilnih točk 19 
Opomba: 2a = l1 + 2*d, 2b = l2 + 2*d, c = l3 + d 
 
 
Za zagotovitev skladnosti s pravilnikom in modulom A je potrebno sestaviti tehnično 
dokumentacijo z že navedeno vsebino in vsebino, ki jo predpisuje standard, sestaviti izjavo 
EU o skladnosti in na proizvod pravilno pritrditi obe obvezni oznaki. Dodatne informacije, 
ki morajo biti zabeležene po standardu, so med drugim opis izvora hrupa, ki se testira, 
način delovanja, zračni tlak, temperatura in hitrost vetra, uporabljena oprema in pozicije 
mikrofonov, zvočni tlak v ozadju (ki vpliva na K1A) ter čas in datum merjenja. 
 
Pravilnik o varnosti strojev zahteva [38], da sta v navodilih poleg zajamčene A-vrednotene 
ravni zvočne moči navedena tudi A-vrednotena raven emisije zvočnega tlaka na delovnem 
mestu (LpA), kjer je ta večji kot 70 dB, in konična trenutna C-vrednotena vrednost 
zvočnega tlaka (LpCpeak). Zato je bila poleg meritev za skladnost s Pravilnikom o emisiji 
hrupa, ki ne zahteva omembe zvočne moči v navodilih, izmerjena tudi vrednost LpA po 
zahtevah iz Pravilnika o varnosti strojev. Obe meritvi sta bili izvedeni pod enakimi pogoji 
obratovanja. LpCpeak ni bila izmerjena, saj je pomembna pri strojih, ki oddajajo močan 
impulzni hrup, kar pa avtomešalnik ni. 
 
Za meritev zvočnega tlaka mora biti merilna točka na delovnem mestu na zadku vozila na 
višini 1,6 metra od tal in na razdalji 1,0 metra od površine stroja ter vzporedno z vzdolžno 
osjo avtomešalnika. Meritev je bila opravljena tudi na delovnem mestu v kabini 
tovornjaka. Operater ne sme biti med meritvijo na delovnem mestu. 
 
 
4.4 Direktiva o harmonizaciji zakonodaj držav članic v 
zvezi z elektromagnetno združljivostjo (prenovitev) 
(2014/30/EU) 
 Primernost direktive  4.4.1
Pravilnik o elektromagnetni združljivosti (Uradni list RS, št. 39/16) [54] v zakonodaji RS 
povzema vsebino te direktive zato se moramo sklicevati nanj. 
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Ta pravilnik se za razliko od večine pravilnikov povzetih po direktivah novega pristopa 
navezuje na funkcionalnost opreme in ne direktno na varnost proizvodov, kot na primer 
Direktiva o strojih. Njen cilj je skladnost opreme z ustrezno ravnjo elektromagnetne 
združljivosti (EMC). To pomeni zmožnost opreme, da zadovoljivo deluje v svojem 
elektromagnetnem okolju, ne da bi pri tem proizvajala nesprejemljive elektromagnetne 
motnje za ostalo opremo v tem okolju [54] in s tem posredno vplivala na varnost ostale 
opreme. 
 
Pravilnik se uporablja za premično in nepremično opremo, ki bi lahko povzročala 
elektromagnetne motnje, ali pa bi te motnje vplivale na njeno delovanje. Zajema veliko 
večino proizvodov, kateri v celoti ali delno uporabljajo električno energijo za napajanje. 
Ne pokriva pa letalskih proizvodov, radioamaterske opreme, radijske opreme pokrite z 
Pravilnikom o radijski opremi (Uradni list RS, št. 3/16), opreme, ki je sama po sebi 
neškodljiva in ne more prispevati k elektromagnetnim motnjam ter deluje brez poslabšanja 
v prisotnosti teh motenj ter opreme pokrite z ostalo posebno zakonodajo EU (oprema 
motornih vozil, medicinski pripomočki, pomorska oprema itd.) [55]. 
 
Vozilo avtomešalnika je izvzeto iz direktiv novega pristopa, zato ta direktiva ne velja zanj. 
Ker pa je mešalna nadgradnja krmiljenja delno ali v celoti preko električnega sistema, ki 




 Zahteve direktive 4.4.2
Bistvene zahteve o skladnosti s tem pravilnikom so glede na ostale pravilnike zelo kratke 
in splošne. Podane so v Prilogi 1 Pravilnika in zahtevajo, da je proizvod načrtovan in 
izdelan tako, da [54]: 
- povzročene elektromagnetne motnje ne presegajo ravni, nad katero radijska, 
telekomunikacijska in druga oprema ne more predvideno delovati; 
- ima raven odpornosti pred elektromagnetnimi motnjami, ki omogoča, da ob predvideni 
uporabi deluje brez nesprejemljivega poslabšanja le-te. 
 
Za ugotavljanje elektromagnetne združljivosti morajo biti upoštevani vsi predvideni pogoji 
delovanja proizvoda. V primeru več različic ali konfiguracij, mora izpolnjevati bistvene 
zahteve direktive v vseh različicah ali konfiguracijah. Ugotavljanje naj se izvede v različici 
ali konfiguraciji, ki bi povzročila največjo stopnjo elektromagnetnih motenj in v tisti, ki je 
najbolj občutljiva na te motnje [54]. 
 
Za razliko od ostalih dveh pravilnikov, ta pravilnik ne predpisuje opreme, za katero bi 
veljalo strožje preverjanje skladnosti po določenih, zahtevanih modulih, ampak daje za vse 
proizvode prosto izbiro med modulom A in modulom B z C (skladnost s tipom na podlagi 
notranje kontrole proizvodnje). 
 
Glede tehnične dokumentacije veljajo podobne zahteve kot pri ostalih dveh pravilnikih. 
Razlika je, da se ocena tveganja tu nanaša na tveganja v povezavi s cilji zaščite pred 
elektromagnetnimi motnjami in ne na varnost [55]. Pravilnik ne zahteva nobene dodatne 
oznake ali informacij, ki bi morale biti na voljo javnosti. 
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 Zagotavljanje skladnosti 4.4.3
V okviru naloge se zagotavljanje skladnosti bistvenih zahtev te direktive ni izvedlo. 
 
Za potrebe zagotovitve skladnosti je v primeru avtomešalnika potrebno uporabiti modul A. 
 
V našem primeru, kjer ima proizvod več različic, je ugotavljanje skladnosti potrebno 
izvesti na različici s krmilnim sistemom, ki je v celoti električen, saj sklepamo, da tak 
sistem najverjetneje povzroča največjo stopnjo motenj in je hkrati tudi najbolj občutljiv na 
njih. 
 
Za doseganje domneve o skladnosti in olajšanja celotnega procesa zagotavljanja skladnosti 
s Pravilnikom, nam je na voljo harmonizirani standard SIST EN 13309:2010 (Gradbeni 










5 Rezultati in diskusija 
5.1 Direktiva o strojih in spremembah Direktive 
95/16/ES (2006/42/ES) 
Po pregledu zakonodaje, tehnične dokumentacije stroja in stroja samega smo ugotovili, da 
je stroj skladen z bistvenimi varnostnimi in zdravstvenimi zahtevami Priloge I te direktive 
(oziroma Pravilnika [38]). Sprememb na avtomešalniku nam zato ne bi bilo potrebno 
opraviti. Za doseganje ostalih zahtev pa smo naredili posodobitev tehnične dokumentacije 
stroja od ocene tveganja, navodil za uporabo do izjave EU o skladnosti. 
 
Vendar je bila skladnost zagotovljena z lastnimi tehničnimi rešitvami, uporabljen ni bil 
noben harmoniziran standard tipa B (le tipa A – SIST EN ISO 12100:2011). Zato smo se 
za lažje nadaljnje doseganje skladnosti odločili uporabiti standarde, ki so opisani v 
poglavju o Direktivi o strojih. Zaradi tega smo morali določene dele avtomešalnika 
spremeniti in prilagoditi za doseganje skladnosti s standardom, to pa ne pomeni, da je bil 
stroj prej neskladen z Direktivo. V primeru varnostnih razdalj, ki preprečujejo doseg 
nevarnih območij z zgornjimi in spodnjimi udi ter glede nepomičnih in pomičnih varoval 
teh sprememb ni bilo. V primeru skupine standardov za stalni dostop do lestev pa so bila 
po zahtevah tretjega dela [46] izdelana nova samozaporna vrata podesta za preprečevanje 
padca, ki se sedaj redno vgrajujejo v vse avtomešalnike. Za zadostitev zahtev četrtega dela 
[47] je bilo potrebno minimalno čisto širino prečk preklopne lestve podaljšati iz 292 mm 
na zahtevanih 300 mm. 
 
Uporaba harmoniziranih standardov za doseganje skladnosti zna biti, predvsem za mala in 
srednja podjetja, znaten finančni strošek. Standardi so namreč avtorska dela in niso na 
voljo brezplačno. Breme lahko nastane, saj se veliko standardov navezuje in sklicuje en na 
drugega in je za zagotovitev zahtev enega pogosto potrebno pridobiti še dodatne, kjer je 
mogoče za naš proizvod zadevno le eno poglavje. 
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 Rezultati ocene tveganja 5.1.1
Ocena tveganja nam je pokazala, da se na avtomešalniku nahaja veliko nevarnih območji, 
ki lahko povzročijo več vrst nevarnosti. Največ je seveda mehanskih, pojavljajo pa se tudi 
električne, toplote, povzročene zaradi hrupa in nevarnih snovi ter ergonomske. Kadar ni 
varovalnih ukrepov nekatere povzročajo celo smrtno nevarna tveganja.  
 
Iz ocene tveganja je razvidno, da je največ delov mešalnika, ki povzročajo tveganje na 
zadnjem delu, kjer je polnilno-izpustni sistem. To je razumljivo, saj je tam zaradi načina 
dela in vzdrževanja največ dostopnih mest do vrtečih delov in zaradi lokacije delovnega in 
upravljalnega mesta tudi največ mest, kjer se upravljavci zadržujejo večino časa. Zato je na 
zadnjem mestu tudi največ varoval, kot so ščitne mreže in pločevine. 
 
Ugotovili smo, da je veliko tveganj zmanjšanih že konstrukcijsko in hkrati tudi z dodatnimi 
varovali. V primeru, kjer so tveganja ostala velika ob uporabi teh ukrepov, so bile na 
nevarna območja nameščene nalepke po ISO 7010 ter nevarnosti omenjene v navodilih za 
uporabo (npr. na izpustnem koritu). 
 
Ugotavljanje tveganja po uporabljenih varovalnih ukrepih je v nekaterih primerih 
pokazalo, da tveganje še obstaja in, da so obvezni nadaljnji varovalni ukrepi. To se je 
zgodilo v primerih, kjer je resnost poškodbe najvišja in frekvenca uporabe zelo pogosta 
(npr. padec iz podesta lestve), čeprav smo z varovalnimi ukrepi, v tem primeru ograja, 
protizdrsna površina, samozaporna vrata in opozorilna nalepka, verjetnost nastanka 
nevarnega dogodka zmanjšali in povečali možnost, da ga uporabnik prepreči, kar se da. 
Zaradi tega sklepamo, da uporabljena metoda ni dovolj primerna za zahtevnost proizvoda, 
ter predlagamo, da ob prihodnjih posodobitvah najdemo in uporabimo bolj primerno 
metodo. 
 
Za zagotovitev, da se v fazi montaže namestijo vsa zahtevana varovala in varnostne 
naprave, je bil glede na rezultate le-te izdelan kontrolni seznam varovalnih delov, ki 
omogoča, da se, preden gre proizvod na trg, enostavno preveri ali so bila nameščena vsa 
varovala in varovalne naprave in če te delujejo. 
 
 
 Izpolnitev ostalih zahtev 5.1.2
Za izpolnitev zahtev pravilnika so bila tudi posodobljena navodila za uporabo glede na 
trenutno stanje proizvoda in na predpisano vsebino, ki je navedena v poglavju 2.11 te 
naloge. Izdelani sta bili dve različici izvirnih navodil, ena v slovenščini in ena v angleščini 
ter prevodi v ostalih jezikih držav, kjer so naši avtomešalniki dani na trg. Posodobljeni so 
bili tudi povzetki teh navodil. 
 
Na novo je bila zasnovana tudi izjava o skladnosti, tako da sedaj vsebuje vse standarde, ki 
so bili uporabljeni na novo, oziroma posodobljene verzije že prej uporabljenih standardov. 
Tudi izraz avtomešalec je bil zamenjan z izrazom mešalnik za beton (tovornjak), saj je 
podoben izraz uporabljen v bodočem standardu za avtomešalnike. Posodobil se je tudi sam 
izgled in oblika izjave. Primer izjave v sedanji obliki je v prilogi C. 
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5.2 Direktiva o približevanju zakonodaje držav članic v 
zvezi z emisijo hrupa v okolje, ki ga povzroča 
oprema, ki se uporablja na prostem (2000/14/ES) 
Ko smo se seznanili z bistvenimi zahtevami Direktive (oziroma Pravilnika [49]) smo 
ugotovili, da naše trenutne vrednosti zvočnih moči niso bile posodobljene že nekaj let, zato 
smo se odločili ponovno opraviti meritve. 
 
Ker se naši avtomešalniki nahajajo tudi v sosednjih držav, se nismo hoteli omejiti le na eno 
izbiro preskuševalnega laboratorija. Tako smo se za izvajanje meritev s prošnjo po ponudbi 
obrnili na preskuševalne laboratorije (ki so v tem primeru tudi priglašeni organi) v Avstriji, 
Hrvaški in Sloveniji. Na italijanske in madžarske se zaradi jezikovnih razlik nismo. Prva 
težava je nastala, ko iz Avstrije odgovora nismo dobili, hrvaški laboratorij pa ni bil zmožen 
izvesti meritev tako, da smo bili primorani uporabiti SIQ. Naslednja težava je bila, da so 
naši proizvodi narejeni po naročilu, kar pomeni, da jih nimamo na zalogi in gredo po 
izdelavi k kupcu, teh pa je v Sloveniji na leto malo. Torej smo morali glede izvedbe 
meritev in primerne lokacije komunicirati ter se uskladiti hkrati s kupcem in SIQ. 
 
Pomembni rezultati meritev so navedeni v preglednici 4.2, ugotovitve pa v tekstu pod njo. 
 
Preglednica 4.2: A-vrednoteni rezultati meritev emisij hrupa avtomešalnika 
Izmerjena raven zvočne moči - LWAm [dB] 109 
Zajamčena raven zvočne moči - LWAg [dB] 112 
Raven emisije zvočnega tlaka na zadku - LpA [dB] 82 
Raven emisije zvočnega tlaka v kabini - LpA [dB] 73 
 
 
Pri obeh meritvah je bila A-vrednotena merilna negotovost 3 dB. Dobljene vrednosti 
zvočne moči lahko vrednotimo glede na podatke o hrupu opreme po tej direktivi, ki jih 
zbira Evropska komisija. Za avtomešalnike je bilo med leti 2002 in 2010, s strani 14 
različnih proizvajalcev oziroma njihovih pooblaščenih zastopnikov iz 6 različnih držav, 
poslanih 85 izjav EU o skladnosti [53]. Na podlagi te baze podatkov smo izračunali, da je 
evropsko povprečje izmerjene zvočne moči 109,2 dB, zajamčene pa 113,4 dB. Na področju 
EU je bila glede emisij hrupa v okolje opravljena tudi Študija o primernosti in omejitvi 
Direktive 2000/14/ES [37]. Ta navaja malo nižje vrednosti, povprečna izmerjena zvočna 
moč je 104,8 dB, zajamčena pa 111,1 dB. 
 
Glede na te vrednosti vidimo, da je naš reprezentativni tip opreme v evropskem povprečju 
zajamčene moči, v izmerjeni pa odstopa le od povprečja, ki ga navaja Študija. Sicer pa sta 
količini navedeni v študiji malo dvomljivi, saj naj bi bila razlika med izmerjeno in 
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zajamčeno zvočno močjo merilna negotovost in je nenavadno, da je to 6,3 dB. Zato lahko 
sklepamo, da naši stroji niso precej glasnejši oziroma tišji od strojev drugih proizvajalcev. 
Višje vrednosti lahko pripišemo tudi temu, da je bil merjeni stroj nov in še ni bil utečen. 
Rezultatov ravni emisij zvočnega tlaka na delovnem mestu ne moremo primerjati z 
evropskimi povprečji, saj podatkov o njih nismo našli. 
 
Treba je omeniti, da se decibeli izražajo na logaritemski skali, kar pomeni da razlika 10 dB 
pomeni desetkrat večjo vrednost, 3 dB pa pomeni približno dvakratno. Nad 110 dB je pri 
trajanju izpostavljenosti več kot 15 minut že tveganje za trajno izgubo sluha [50]. Dobljene 
vrednosti so torej visoke in zdravju nevarne vrednosti, zato je za zmanjšanje tveganja v 
navodilih zahtevana uporaba obvezne zaščitne opreme sluha. Na delovnem mestu 
avtomešalnika je potrebno zato nalepiti tudi nalepko za obvezno uporabo zaščite sluha. 
Spremenila se je tudi oblika tipske tablice, tako da sta na njej sedaj obe obvezni oznaki, CE 
in zajamčene ravni zvočne moči. S tem se izognemo potrebi po dodatni nalepki in 
zmanjšamo možnost, da se oznaka zajamčene ravni zvočne moči pozabi namestiti. 
 
Študija [37] je ugotovila, da so avtomešalniki po zvočni moči tretja najglasnejša oprema, ki 
jo pokriva ta direktiva, (za opremo za pilotiranje in hidravličnimi kladivi). Študija 
predlaga, da se avtomešalnike premakne v opremo iz 12. člena, za katero veljajo omejitve 
glede hrupa. Te naj bi bile ocenjene glede na moč odgona motorja. Za moči pod 55 kW bi 
bile omejitve 109 dB, za moči nad 55 kW pa po izračunu 90 + 11*log(P), kjer je P moč 
odgona. Predlog je tudi, da se med meritvami emisij hrupa ne uporablja več betona, saj ga 
je po meritvah težko v celoti odstraniti. 
 
V oSIST prEN 12609:2017 so navedeni tudi pogoji meritev hrupa, zato bo morda ta 
standard v prihodnje tudi harmoniziran standard te direktive. Trenutno pa namesto 
paralelepipedne merilne površine navaja merilno poloblo. To v našem primeru pomeni, da 
bi morali eno izmed meritev izvajati 16 m nad avtomešalnikom, kar je zelo težko 
izvedljivo. 
 
Kot proizvajalec moramo biti pozorni na tovrstne predloge in se prilagoditi morebitnim 




5.3 Direktiva o harmonizaciji zakonodaj držav članic v 
zvezi z elektromagnetno združljivostjo (prenovitev) 
(2014/30/EU) 
Po preučitvi zahtev zakonodaje o elektromagnetni združljivosti in seznanitvi s pogoji 
testiranja opreme, smo ugotovili, da nam v okviru te naloge ustreznih meritev in 
zagotavljanja skladnosti ne bo uspelo opraviti. 
 
Zato kontrola skladnosti opreme z ustrezno ravnjo elektromagnetne združljivosti ni bila 




V okviru naloge smo obravnavali ugotavljanje skladnosti za primer avtomešalnika podjetja 
ITAS-CAS d.o.o. V ta namen smo predstavili pomen in pot do oznake CE, ki označuje 
skladnost. Pregledali smo dotično zakonodajo in standarde ter v skladu z njimi izpeljali 
postopek ugotavljanja skladnosti. Glede skladnosti avtomešalnika in njegovega 
označevanje z oznako CE smo ugotovili sledeče. 
 
1) Ugotovili smo, da pot do oznake CE glede na kompleksnost proizvoda lahko traja 
dolgo časa in zajema veliko oseb in organov. 
2) Ugotovili smo, da ima zagotovitev pogojev za označevanje z oznako CE lahko 
veliko finančno obremenitev, predvsem za mala in srednja podjetja s 
kompleksnejšimi proizvodi v manjših serijah. 
3) Ugotovili smo, da se za avtomešalnike lahko uporablja ugotavljanje skladnosti po 
modulu A, ki je tudi finančno najbolj ugoden. 
4) Ugotovili smo, da se z uvedbo harmoniziranih standardov olajša doseganje oziroma 
ohranjanje skladnosti proizvoda. 
5) Ugotovili smo, da je vgrajena varnost primerna. Dobljeni rezultati ocene tveganje 
pa so pokazali, da je tudi dodatna varnost v obliki varoval primera, saj so tveganja 
povsod pod dopustnimi vrednostmi. 
6) Rezultati meritev zvočnih emisij polno obremenjenega delujočega avtomešalnika 
kažejo, da je obravnavani proizvod v evropskem povprečju. 
7) Ugotovili smo, da je avtomešalnik skladen z zahtevami zadevnih direktiv. Trditev 
se ne nanaša na direktivo o EMC, saj meritve v zvezi z njenimi zahtevami niso bile 
izvedene. 
 
Poleg zgornjih ugotovitev je naloga veliko pripomogla predvsem k oblikovnem in 
vsebinskem urejanju in posodabljanju zahtevane tehnične dokumentacije avtomešalnika. V 
podjetju se je razširilo splošno znanje o zahtevah evropske zakonodaje glede proizvodov, 
oznaki CE in bistvenih zahtevah direktiv, ki zadevajo avtomešalnik.  
 
Predlogi za nadaljnje delo 
 
Pri nadaljnjem zagotavljanju skladnosti našega proizvoda je treba biti posebno pozoren na 
spremembe, posodobitve in nadomeščanje vseh direktiv in harmoniziranih standardov, ki 
se tičejo avtomešalnika. Vseskozi pa je treba zagotavljati, da se harmonizirani standardi 
dejansko uporabljajo in upoštevajo ter, da gre na trg proizvod z vsemi varovalnimi 
Zaključki 
52 
elementi in zahtevanimi oznakami. V prihodnje je potrebno opraviti še preskuse s področja 
EMC in s tem ugotoviti, ali je naš proizvod skladen z bistvenimi zahtevami Direktive 
2014/30/EU. Dobro bi bilo preveriti, če se na naš stroj nanašata tudi standarda SIST EN 
ISO 14123-1 in SIST EN ISO 14123-2. Ta standarda obravnavata varnost strojev z vidika 
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V tej prilogi se nahaja preglednica, ki prikazuje direktive EU in sovpadajoče pravilnike RS 










Preglednica A, del 1: Direktive EU in pravilniki RS 
Zakonodaja EU Zakonodaja RS 
 
Direktiva o približevanju zakonodaje držav članic o 
aktivnih medicinskih pripomočkih za vsaditev 
(90/385/EGS) 
 
Pravilnik o medicinskih pripomočkih (Uradni list 
RS, št. 37/10 in 66/12) 
 
Uredba (EU) 2016/426 o napravah, v katerih 
zgoreva plinasto gorivo, in razveljavitvi Direktive 
2009/142/ES 
 
Pravilnik o plinskih napravah (Uradni list RS, št. 
105/00, 28/02, 60/03) 
 
Uredba (EU) 2016/424 o žičniških napravah in 
razveljavitvi Direktive 2000/9/ES 
 
Uredba (EU) 2016/424 o žičniških napravah in 
razveljavitvi Direktive 2000/9/ES 
 
Uredba (EU) št. 305/2011 o določitvi usklajenih 
pogojev za trženje gradbenih proizvodov in 
razveljavitvi Direktive Sveta 89/106/EGS 
 
Uredba (EU) št. 305/2011 o določitvi usklajenih 
pogojev za trženje gradbenih proizvodov in 
razveljavitvi Direktive Sveta 89/106/EGS 
 
Direktiva o vzpostavitvi okvira za določanje zahtev 
za okoljsko primerno zasnovo izdelkov, povezanih z 
energijo (2009/125/ES) 
 
Uredba o tehničnih zahtevah za okoljsko primerno 
zasnovo proizvodov, povezanih z energijo (Uradni 
list RS, št. 76/14) 
 
Direktiva o harmonizaciji zakonodaj držav članic v 
zvezi z elektromagnetno združljivostjo 
(2014/30/EU) 
 
Pravilnik o elektromagnetni združljivosti (Uradni 
list RS, št. 39/16) 
 
Direktiva o harmonizaciji zakonodaj držav članic v 
zvezi z opremo in zaščitnimi sistemi, namenjenimi 
za uporabo v potencialno eksplozivnih atmosferah 
(2014/34/EU) 
 
Pravilnik o protieksplozijski zaščiti (Uradni list RS, 
št. 41/16) 
 
Direktiva o harmonizaciji zakonodaj držav članic v 
zvezi z omogočanjem dostopnosti eksplozivov za 
civilno uporabo na trgu in njihovim nadzorom 
(2014/28/EU) 
 
Pravilnik o tehničnih in varnostnih zahtevah, 
obrazcih ter evidencah za eksplozive in pirotehnične 
izdelke (Uradni list RS, št. 35/15) 
Direktiva Sveta o zahtevanih izkoristkih novih 
toplovodnih kotlov na tekoča ali plinasta goriva 
(92/42/EGS) 
 
Pravilnik o zahtevanih izkoristkih za nove 
toplovodne ogrevalne kotle na tekoče ali plinasto 
gorivo (Uradni list RS, št. 107/01, 20/02, 63/07, 
17/11 – ZTZPUS-1 in 17/14 – EZ-1) 
 
 
Direktiva evropskega parlamenta in sveta o in vitro 
diagnostičnih medicinskih pripomočkih (98/79/ES) 
 
Pravilnik o medicinskih pripomočkih (Uradni list 







Preglednica A, del 2: Direktive EU in pravilniki RS 
Zakonodaja EU Zakonodaja RS 
 
Direktiva o harmonizaciji zakonodaje držav članic v 
zvezi z dvigali in varnostnimi komponentami za 
dvigala (2014/33/EU) 
 
Pravilnik o varnosti dvigal (Uradni list RS, št. 25/16) 
 
Direktiva o harmonizaciji zakonodaj držav članic v 
zvezi z omogočanjem dostopnosti na trgu električne 
opreme, ki je načrtovana za uporabo znotraj 
določenih napetostnih mej (2014/35/EU) 
 
Pravilnik o omogočanju dostopnosti električne 
opreme na trgu, ki je načrtovana za uporabo znotraj 
določenih napetostnih mej (Uradni list RS, št. 39/16) 
 
Direktiva o strojih in spremembah Direktive 
95/16/ES (2006/42/ES) 
 
Pravilnik o varnosti strojev (Uradni list RS, št. 
75/08, 66/10, 17/11 – ZTZPUS-1 in 74/11) 
 
Direktiva o harmonizaciji zakonodaj držav članic v 
zvezi z dostopnostjo merilnih instrumentov na trgu 
(2014/32/EU) 
 
Pravilnik o merilnih instrumentih (Uradni list RS, št. 
19/16) 
Direktiva o medicinskih pripomočkih (93/42/EGS) 
 
Pravilnik o medicinskih pripomočkih (Uradni list 
RS, št. 37/10 in 66/12) 
 
 
Direktiva o približevanju zakonodaje držav članic v 
zvezi z emisijo hrupa v okolje, ki ga povzroča 
oprema, ki se uporablja na prostem (2000/14/ES) 
 
Pravilnik o emisiji hrupa strojev, ki se uporabljajo 
na prostem (Uradni list RS, št. 106/02, 50/05, 49/06 
in 17/11 – ZTZPUS-1) 
 
Direktiva o harmonizaciji zakonodaj držav članic v 
zvezi z omogočanjem dostopnosti neavtomatskih 
tehtnic na trgu (2014/31/EU) 
 
Pravilnik o meroslovnih zahtevah za neavtomatske 
tehtnice (Uradni list RS, št. 25/16) 
 
Uredba (EU) 2016/425 o osebni varovalni opremi in 
razveljavitvi Direktive Sveta 89/686/EGS 
 
Uredba (EU) 2016/425 o osebni varovalni opremi in 
razveljavitvi Direktive Sveta 89/686/EGS 
 
Direktiva o harmonizaciji zakonodaje držav članic v 
zvezi omogočanjem dostopnosti tlačne opreme na 
trgu (2014/68/EU) 
 
Pravilnik o tlačni opremi (Uradni list RS, št. 66/16) 
 
Direktiva o harmonizaciji zakonodaj držav članic v 
zvezi z dostopnostjo pirotehničnih izdelkov na trgu 
(2013/29/EU) 
 
Pravilnik o tehničnih in varnostnih zahtevah, 
obrazcih ter evidencah za eksplozive in pirotehnične 
izdelke (Uradni list RS, št. 35/15) 
 
Direktiva o harmonizaciji zakonodaj držav članic v 
zvezi z dostopnostjo radijske opreme na trgu in 
razveljavitvi Direktive 1999/5/ES (2014/53/EU) 
 







Preglednica A, del 3: Direktive EU in pravilniki RS 
Zakonodaja EU Zakonodaja RS 
 
Direktiva o plovilih za rekreacijo in osebnih plovilih 
ter razveljavitvi Direktive 94/25/ES (2013/53/EU) 
 
Pravilnik o plovilih za rekreacijo (Uradni list RS, št. 
2/16) 
 
Direktiva o omejevanju uporabe nekaterih nevarnih 
snovi v električni in elektronski opremi 
(2011/65/EU) 
 
Pravilnik o omejevanju uporabe določenih nevarnih 
snovi v električni in elektronski opremi (Uradni list 
RS, št. 102/12, 20/14, 57/14, 53/15 in 60/16) 
Direktiva o varnosti igrač (2009/48/ES) 
 
Uredba o varnosti igrač (Uradni list RS, št. 34/11, 
84/11 – popr., 102/12, 62/15 in 12/17) 
 
 
Direktiva o harmonizaciji zakonodaj držav članic v 
zvezi z omogočanjem dostopnosti enostavnih tlačnih 
posod na trgu (2014/29/EU) 
 
Pravilnik o enostavnih tlačnih posodah (Uradni list 







V tej prilogi se nahaja preglednica modulov zagotavljanja skladnosti v kateri so vidni vsi 














Notranja kontrola proizvodnje 
 
Zajema zasnovo in proizvodnjo. 
 
Proizvajalec sam zagotovi skladnost proizvodov z 




Notranja kontrola proizvodnje in nadzorovani 
preskusi proizvodov 
 
Zajema zasnovo in proizvodnjo. 
 
A + preskusi posebnih vidikov proizvodov, ki jih 
izvede akreditirani notranji organ ali je zanje 





Notranja kontrola proizvodnje in nadzorovani 
preskusi proizvodov v naključno izbranih časovnih 
presledkih 
 
Zajema zasnovo in proizvodnjo. 
 
A + preskusi proizvodov, ki jih v naključno izbranih 
časovnih presledkih izvede priglašeni organ ali 








Vedno mu sledijo drugi moduli, s katerimi se dokaže 
skladnost proizvodov z odobrenim EU-tipom. 
 
Priglašeni organ pregleda tehnično zasnovo in/ali 
vzorec tipa ter preveri in z izdajo certifikata o EU-
pregledu tipa potrdi, da izpolnjuje zahteve 
zakonodajnega instrumenta, ki se zanj uporablja. 
EU-pregled tipa se lahko izvaja na tri načine: prvič, 
pregled tipa proizvodnje, drugič, pregled tipa 





Skladnost z EU-tipom na podlagi notranjega nadzora 
proizvodnje 
 
Zajema proizvodnjo in sledi modulu B. 
 
Proizvajalec mora izvajati notranja kontrola svoje 
proizvodnje, da zagotovi skladnost proizvoda z EU-




Skladnost z EU-tipom na podlagi notranjega nadzora 
proizvodnje in nadzorovani preskusi proizvodov 
 
Zajema proizvodnjo in sledi modulu B. 
 
Proizvajalec mora izvajati notranjo kontrolo svoje 
proizvodnje, da zagotovi skladnost proizvoda z EU-
tipom, odobrenim na podlagi modula B. 
  
C + preskusi posebnih vidikov proizvodov, ki jih 
izvede akreditirani notranji organ ali je zanje 










Skladnost z EU-tipom na podlagi notranjega nadzora 
proizvodnje in nadzorovani preskusi proizvodov v 
naključno izbranih časovnih presledkih 
 
Zajema proizvodnjo in sledi modulu B. 
 
Proizvajalec mora izvajati notranjo kontrolo svoje 
proizvodnje, da zagotovi skladnost proizvoda z EU-
tipom, odobrenim na podlagi modula B. 
 
C + preskusi posebnih vidikov proizvodov, ki jih v 
naključno izbranih časovnih presledkih izvede 




Skladnost z EU-tipom na podlagi zagotavljanja 
kakovosti proizvodnje 
 
Zajema proizvodnjo in sledi modulu B. 
 
Proizvajalec upravlja sistem zagotavljanja kakovosti 
proizvodnje (faza izdelave in pregled končnega 
proizvoda), da zagotovi skladnost z EU-tipom. 




Zagotavljanje kakovosti proizvodnje 
 
Zajema zasnovo in proizvodnjo. 
 
Proizvajalec upravlja sistem zagotavljanja kakovosti 
proizvodnje (faza izdelave in pregled končnega 
proizvoda), da zagotovi skladnost z zahtevami 
zakonodaje (brez EU-tipa, uporablja se kot modul D 
brez modula B). Priglašeni organ oceni sistem 





Skladnost z EU-tipom na podlagi zagotavljanja 
kakovosti proizvoda 
 
Zajema proizvodnjo in sledi modulu B. 
 
Proizvajalec upravlja sistem zagotavljanja kakovosti 
proizvoda (kakovost proizvodnje brez faze izdelave) 
za pregled in preskušanje končnega proizvoda, da 
zagotovi skladnost z EU-tipom. Priglašeni organ 
oceni sistem kakovosti. 
 
Cilj modula E je podoben cilju modula D: oba 
temeljita na sistemu kakovosti in sledita modulu B. 
Razlikujeta se v tem, da je cilj sistema kakovosti 
modula E zagotoviti kakovost končnega proizvoda, 
cilj sistema kakovosti modula D (in D1) pa 
zagotoviti kakovost celotnega proizvodnega procesa 
(vključno s fazo izdelave in preskušanjem končnega 
proizvoda). Modul E je tako podoben modulu D 











Zagotavljanje kakovosti pregleda in preskušanja 
končnega proizvoda 
 
Zajema zasnovo in proizvodnjo. 
 
Proizvajalec upravlja sistem zagotavljanja kakovosti 
proizvoda (kakovost proizvodnje brez faze izdelave) 
za pregled in preskušanje končnega proizvoda, da 
zagotovi skladnost z zahtevami zakonodaje (brez 
modula B (EU-tip), uporablja se kot modul E brez 
modula B). Priglašeni organ oceni sistem kakovosti.  
 
Cilj modula E1 je podoben cilju modula D1: oba 
temeljita na sistemu kakovosti. Razlikujeta se v tem, 
da je cilj sistema kakovosti modula E1 zagotoviti 
kakovost končnega proizvoda, cilj sistema kakovosti 
modula D1 pa zagotoviti kakovost celotnega 
proizvodnega procesa (vključno s fazo izdelave in 
preskušanjem končnega proizvoda). Modul E1 je 





Skladnost z EU-tipom na podlagi preverjanja 
proizvoda 
 
Zajema proizvodnjo in sledi modulu B. 
 
Proizvajalec zagotovi skladnost proizvodov z 
odobrenim EU-tipom. Priglašeni organ izvede 
preglede proizvodov (preskušanje vsakega 
proizvoda ali statistično preverjanje), da preveri 
skladnost proizvoda z EU-tipom. 
 
Modul F je podoben modulu C2, le da priglašeni 





Skladnost na podlagi preverjanja proizvoda 
 
Zajema zasnovo in proizvodnjo. 
 
Proizvajalec zagotovi skladnost proizvodov z 
zahtevami zakonodaje. Priglašeni organ izvede 
preglede proizvodov (preskušanje vsakega 
proizvoda ali statistično preverjanje), da preveri 
njihovo skladnost z zahtevami zakonodaje (brez EU-
tipa, uporablja se kot modul F brez modula B). 
 
Modul F1 je podoben modulu A2, le da priglašeni 




Skladnost na podlagi preverjanja enote 
 
Zajema zasnovo in proizvodnjo. 
 
Proizvajalec zagotovi skladnost proizvodov z 
zahtevami zakonodaje. Priglašeni organ preveri vsak 
posamezen proizvod, da zagotovi skladnost z 











Skladnost na podlagi popolnega zagotavljanja 
kakovosti 
 
Zajema zasnovo in proizvodnjo. 
 
Proizvajalec upravlja sistem popolnega 
zagotavljanja kakovosti, da zagotovi skladnost z 
zahtevami zakonodaje (brez EU-tipa). Priglašeni 




Skladnost na podlagi popolnega zagotavljanja 
kakovosti in pregleda zasnove 
 
Zajema zasnovo in proizvodnjo. 
 
Proizvajalec upravlja sistem popolnega 
zagotavljanja kakovosti, da zagotovi skladnost z 
zahtevami zakonodaje (brez EU-tipa). Priglašeni 
organ oceni sistem kakovosti in zasnovo proizvoda 
ter izda certifikat o EU-pregledu zasnove. 
 
Modul H1 v primerjavi z modulom H dodatno 
zagotavlja, da priglašeni organ izvede podrobnejši 
pregled zasnove proizvoda. 
 
Certifikat o EU-pregledu zasnove se ne sme 
zamenjevati s certifikatom o EU-pregledu tipa iz 
modula B, ki potrjuje skladnost vzorca, 
„reprezentativnega za predvideno proizvodnjo“, zato 
da se lahko skladnost proizvodov preverja na 
podlagi tega vzorca. Certifikat o EU-pregledu 
zasnove iz modula H1 ne določa nobenega takega 
vzorca. Certifikat o EU-pregledu zasnove potrjuje, 
da je skladnost zasnove proizvoda preveril in potrdil 
priglašeni organ. 
 






V tej prilogi se nahaja izjava EU o skladnosti avtomešalnika, ki je bil predmet meritev 
emisij hrupa. 
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